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NOTA DO EDITOR

Em 2010, apds a segunda avaliagdo e acreditacdo da Unidade de Investigagcdo em Ciéncias
da Saude: Enfermagem (UICISA: E) pela Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia (FCT),
reconhecia-se a importancia da aquisicdo de conhecimento sobre Prética Baseada na
Evidéncia (PBE), com particular foco na sintese da evidéncia. Motivados pelo Professor
Alan Pearson, e suportado por uma equipa de investigadores que realizou em Inglaterra
a formagdo Comprehensive Systematic Review Training Program (CSRTP), foi possivel
submeter um plano de ag&o para 3 anos para a constituicdo de um centro do Joanna Briggs
Institute (JBD. Este plano foi aprovado dando lugar a criagao do Portugal Centre for Evidence
Based Practice: an affiliate centre of the JBI (PCEBP) que passa a fazer parte de uma
relevante rede internacional de mais de 70 centros afiliados e colaboradores. Inaugurava-se
assim o Eixo Estratégico de Desenvolvimento para a Sintese da Ciéncia da UICISA: E.

O autor deste trabalho, docente da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra
(ESENfC) e investigador da UICISA: E, pela sua dedicagao e aprendizagem continuada,
no contexto desta rede colaboradora, soube acompanhar, ao longo do tempo, a evolugao
dos conhecimentos sobre a ciéncia da sintese. Deste modo, péde agora organizar
de forma valiosa vérias abordagens e técnicas diferenciadas no contexto do ciclo de
translagéo da ciéncia (geragao, sintese, transferéncia e implementagao da ciéncia).

O valor cientifico, técnico e didatico deste documento é observavel ao longo dos
diferentes capitulos. No capitulo 2, o autor analisa com precisdo as questdes relativas a
minimizagao do erro, seja em revisdo quantitativa seja em revisdo qualitativa. Salienta
a importancia de minimizar o erro e de assegurar que a evidéncia sintetizada, a partir
do universo do conhecimento disponivel, seja a que melhor responde as necessidades
identificadas e as questdes levantadas. No capitulo 3, aborda os diversos tipos de
Revisdo sistematica da literatura, iniciando com a problemética de revisao sistematica da
literatura (RSL) de evidéncia de eficacia.
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A discussao no contexto da rede JBI, ao longo destes anos, tem feito emergir diferentes
tipologias de RSL, atualmente mais de uma dezena. O autor oferece, de forma atualizada
e organizada, algumas das técnicas mais relevantes.

Esta obra organiza a experiéncia do autor construida, até ao momento, através: de agdes
de formacéo, acreditadas pelo JBI, especificamente o curso Comprehensive Systematic
Review Training Program (CSRTP), ministradas enquanto formador Train-the-Trainer;
do estudo dos modelos e tecnologias JBI; e da otimizagao da produtividade que conduziu
ao reconhecimento do PCEBP como Centro de Exceléncia JBI.

Na condicdo de Coordenador Cientifico da Unidade de Investigacdo, ndo somente
agradeco o empenho do autor no percurso de construgao e sustentagao das atividades
de sintese da ciéncia como também felicito-o por este contributo que serviu de base as
suas provas académicas de agregagao em Enfermagem. Este contributo certamente
sera utilizado de forma muito Util na atividade cientifica, pedagogica e clinica.

Fortalecidos por este produtivo percurso que é preciso continuar, abrimo-nos agora ao
novo desafio de capacitar uma equipa na UICISA: E para a Implementagao da evidéncia.
Através de futuros cursos, nomeadamente o curso JBI Evidence-Based Clinical
Fellowship Program (EBCFP), almeja-se consolidar o ciclo completo da translagao da
ciéncia. Pretende-se envolver cada vez mais investigadores, académicos, clinicos mas
também cidaddos, a quem se dirige, em Ultima estancia, a pratica informada pela melhor
evidéncia.

Manuel Alves Rodrigues

Professor Coordenador Principal
Coordenador Cientifico da UICISA: E
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INTRODUCAO

O conceito Evidence-Based (baseado em evidéncia) tem tido répido desenvolvimento
desde que surgiu no inicio de 1990, inicialmente sob a lideranga pelo professor David
Sackett da Universidade de Oxford (Sackett, Rosenberg, Gray, Haynes, & Richardson,
1996). Evoluiu para além do seu uso inicial no campo da medicina e da prética médica,
incluindo outras facetas e profissionais e fazendo emergir os conceitos de pratica
baseada em evidéncia (PBE) e de cuidados de sadde baseados em evidéncia (CSBE;
Dawes et al., 2005; Pearson, Jordan, & Munn, 2012).

A melhor prética é uma caracteristica central de todos os servigos de saide com base
em evidéncias. A importancia de basear as politicas de salde e praticas de cuidados de
saude sobre a melhor evidéncia internacional disponivel e de traduzir o conhecimento
ou evidéncia em agao - investigacdo translacional - tem vindo a ser cada vez mais
enfatizada em diversos sectores da saude e em diversos paises (Pearson et al., 2012).
CSBE é um processo que identifica politicas ou perguntas clinicas dando-lhes respostas
através da geracado de conhecimento e evidéncia para orientar a prestagao de cuidados
de salde de forma eficaz e adequada, mais realista e significativa para populagdes,
culturas e contextos especificos.

Subjacente a estes conceitos esté a tomada de decis&o clinica que considera a melhor
evidéncia disponivel, o contexto no qual o cuidado é prestado, a preferéncia do utente,
e o julgamento clinico do profissional de saude (Pearson, Wiechula, Court, & Lockwood,
2005). Considerando que, para além da melhor evidéncia disponivel, também o julgamento
do clinico e as preferéncias do utente devem ser consideradas na tomada de decis&o
clinica, muito recentemente, tem vindo a ser discutido o conceito de pratica informada
pela evidéncia. Como esta é uma discussdo em aberto, que teremos a oportunidade de
retomar adiante, para os devidos efeitos, no contexto deste documento, utilizaremos o
conceito de pratica baseada em evidéncia (PBE) por ser internacionalmente aceite e
disseminado.
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No contexto da PBE e dos CSBE, a evidéncia produzida é criticamente avaliada, sintetizada
e transferida para os contextos da prética para ser utilizada pelos profissionais de saude
que, em seguida, avaliam o seu impacto sobre os resultados de salde, sistemas de
saude e pratica profissional. Como preconizado pelos diversos modelos da PBE, este é
um processo ciclico que vai da produgao e sintese critica do conhecimento a avaliagao
do impacto da sua implementagao na préatica (Pearson et al., 2005; Pearson et al., 2012;
Schaffer, Sandau, & Diedrick, 2013; Titler, 2008).

A PBE acrescenta elevado valor aos cuidados de salde, melhora a experiéncia do utente
(incluindo a qualidade e confiabilidade dos cuidados de saude) e os resultados em saulde,
e reduz os custos (Melnyk, Gallagher-Ford, Long, & Fineout-Overholt, 2014). A adogao
da PBE tem potencial para melhorar a qualidade dos cuidados e os resultados nos
utentes. Assim, a adogao, implementacao e sustentabilidade da PBE torna-se cada vez
mais importante para a salde, para as organizagdes de salde e para os profissionais
(Aarons, Ehrhart, & Farahnak, 2014; Wise, 2009).

Além disso, as orientagdes internacionais e nacionais, tais como as que constam no
Plano Nacional de Saude Portugués 2012-2016 (Direcdo Geral da Saude, 2012), e nos
documentos do Conselho Nacional de Enfermagem (Ordem dos Enfermeiros, 2006,
2012), do Conselho Internacional de Enfermeiros (International Council of Nurses,
2012), e da Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ, 2001) recomendam
a implementagdo da PBE argumentando que: a tomada de decisdo é simplificada; a
incerteza, orisco e a variabilidade sdo reduzidos; e a qualidade dos cuidados é melhorada.

Como o objetivo dos CSBE é o melhor resultado em salde, a utilizagdo da melhor pratica
disponivel é a chave para o sucesso. Esta componente tem trés elementos: mudar a
prética clinica, incorporar evidéncia através da mudanga do sistema/organizagdo e
avaliar o impacto da utilizagdo de evidéncias no sistema de salde, no processo de
cuidados e nos resultados em saude (Joanna Briggs Institute - JBI, 2013a; Pearson et
al., 2012; Schaffer et al., 2013).

As crengas no valor da PBE, a capacidade para implementar as melhores préticas, os
contextos ou ambientes facilitadores da implementag&o da PBE e o apoio administrativo s&o
alguns dos fatores facilitadores referenciados para a adogao da PBE (Melnyk et al., 2014).
Porém, a adogdo, implementagéo e sustentabilidade da PBE no contexto da saude, das
organizagdes de salde e dos prestadores de cuidados de saude, em que os enfermeiros séo
elementos centrais, coloca uma série de desafios que contribuem para as muitas lacunas
ainda existentes entre investigagao, pratica e politica de salide (Pearson et al., 2012).

Neste processo ciclico, a sintese da evidéncia é uma peca critica que carece de
peritagem nesta drea, e por essa razdo, merecera especial atengdo neste documento.
Os profissionais de salde, consumidores, investigadores e enunciadores de politicas
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s3o inundados com quantidades incontrolaveis de informagao. E improvavel que todos
tenham o tempo, as competéncias e 0s recursos para procurar, avaliar e interpretar essa
evidéncia e incorpora-la nas decisées em cuidados de salde de maneira eficaz, viavel,
e significativa para populacdes especificas, culturas e contextos. Os clinicos ocupados,
raramente, conseguem manter-se a par de todos os desenvolvimentos atuais na sua
&rea e muito menos tém a oportunidade de participar no processo de realizag&o de uma
revisao sistematica (Pearson et al., 2014).

Assim, algumas estruturas mundiais tém vindo a desenvolver metodologias para
suportar o desenvolvimento da sintese e implementagéo da evidéncia. Entre outras, a
Colaboragao Cochrane e o JBI destacam-se pela dimensdo da sua estrutura mundial.
Nao obstante o reconhecimento internacional da Colaboragdo Cochrane, pela ligagao
que temos a JBI e ao Portugal Centre for Evidence Based Practice (PCEBP): a JBI
Centre of Excellence adotamos neste documento, maioritariamente, a visdo, o modelo e
a metodologia proposta pelo JBI.

O documento que aqui se apresenta foi desenvolvido no &mbito da licdo “Sintese da
evidéncia no contexto da translac&o da ciéncia” para prestacao de provas para habilitagao
ao titulo académico de agregado em Ciéncias de Enfermagem, no Instituto de Ciéncias
Biomédicas Abel Salazar, Universidade do Porto. Foram atualizados os instrumentos de
avaliagao critica da JBI entretanto disponibilizados, e consultados no dia 7 de jutho de
2017, em http://joannabriggs.org/research/critical-appraisal-tools.html.

Este documento esté organizado em quatro pontos principais. No ponto 1 apresenta-se,
genericamente, o ciclo de translagdo da ciéncia desde a geracdo de evidéncias para os
cuidados de saude, a sintese critica, a transferéncia e a implementagao da evidéncia na
préatica, considerando ainda as estruturas mundiais reconhecidas neste processo ciclico.

Apresenta-se no ponto 2, com particular destaque, o processo de sintese da evidéncia.
Inicia-se com consideragdes sobre a minimizagdo do risco de viés no processo de
sintese da evidéncia quantitativa, qualitativa e de revisdes de revisdes.

O ponto 3 refere-se a descrigdo e exemplificagdo das especificidades das diferentes
tipologias de revisao sistematica da literatura (RSL), entre as quais as de eficécia,
significado (habitualmente designadas por revisdes qualitativas), prevaléncia e incidéncia,
associagao (etiologia), precisdo de testes de diagndstico, métodos mistos, reviséo de
revisdes e revisdes de abrangéncia (a que nos referiremos com o nome de revisao
scoping - RS - traduzido a partir do inglés scoping review). As referidas especificidades
e exemplos sao relativos ao titulo, questao de revisao, elementos a considerar em relagao
ao PICO (populagéo, intervenc&o, comparador e resultados) ou respetiva adaptagao para
cada tipologia de revisao, e a metodologia de sintese de dados.
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Finaliza-se, no ponto 4, com a apresentacdo de resultados e discussdo sobre o0s
processos de avaliagdo critica de revisdes desenvolvidas e de outras fragilidades
verificadas habitualmente nas RSLs relacionadas com a avaliagao critica, com os niveis
de evidéncia e graus de recomendagao para a pratica.
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CAPITULO | A
O CICLO DE TRANSLACAO DA CIENCIA

A implementagdo do conhecimento na pratica dos cuidados e a avaliagdo do seu
impacto deveré ser o fim Ultimo de um processo ciclico e complexo. A visdo da ciéncia
da translacdo enfatiza a aplicagao dos resultados das ciéncias basicas ou laboratoriais
na prética clinica através da realizagdo de ensaios clinicos. Contudo a translagéo da
ciéncia é um processo mais amplo do que a realizagdo de ensaios clinicos para testar
descobertas. Inicia-se com a translagdo das perguntas que surgem da necessidade
de conhecimento no mundo real para a investigagéo e finaliza com a translagado dos
resultados da investigagcdo em agao clinica ou politica (Pearson et al., 2012).

Este processo, ndo obstante as reconhecidas falhas e barreiras, tal como nos referiremos
mais adiante, inclui a investigagao de métodos, intervengdes e varidveis que influenciam
a adocgado da PBE pelos individuos e pelas organizagdes para melhorar a tomada de
decisdo clinica e operacionalizar os cuidados de salde. Deve ser orientado por um
modelo conceptual que organiza as estratégias para a implementagao, clarifica as
variaveis externas que podem influenciar a adogdo da PBE e constréi uma base de
conhecimento cientifico para este campo de investigagao (Titler & Everett, 2001).

H& uma série de modelos que tentam representar os componentes dos CSBE. Com
objetivo de apresentar uma visdo sucinta dos modelos que suportam a adogéo da PBE
que podem ser aplicados na préatica dos CSBE e de avaliar a sua utilidade em ambientes
clinicos e educacionais, Schaffer et al. (2013) identificaram os seguintes seis modelos
mais usuais: (1) ACE star model of knowledge transformation; (2) advancing research
and clinical practice through close collaboration; (3) lowa model; (4) Johns Hopkins
nursing evidence based practice model; (5) promoting action on research implementation
in health services framework; e (6) Stetler model. Os autores descrevem as principais
caracterfsticas de cada um dos referidos modelos e fornecem uma avaliagdo do modelo
de utilidade, com base em critérios especificos, focados na facilitacdo do processo de
PBE e mudanga da prética. Outros modelos referenciados na literatura s&o: o five stage
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model of evidence-based healthcare, o Agency for Healthcare Research and Quality
model of knowledge transfer (Titler, 2008), e o JBI model of evidence-based healthcare
que traduzimos para portugués como modelo JBI de cuidados de salde baseados em
evidéncias (JBI, 2013a; Pearson et al., 2012).

Os diferentes modelos descritos propdem que a implementac&o/translagéo da ciéncia
se processe em Vvérios passos. Estes consideram, na generalidade, a produgéo e sintese
critica do conhecimento, a sua disseminagao, a sua adogado e implementag&o no contexto
das organizagdes e, finalmente, a avaliagdo do impacto nos utentes e organizagdes
dessa implementagao.

Neste contexto, o modelo JBI de CSBE (Pearson et al., 2005) foi construido a partir da
experiéncia pratica no campo da PBE, do emergente trabalho internacional do JBI e da
sua colaboragao internacional constituida por 80 centros colaboradores e grupos afiliados.
Este modelo foi (re)considerado em agosto de 2015 na reunido de diretores do JBI em
Adelaide, na qual colaborédmos, e vertido no documento editado pela JBI em 2015 (UBI,
2015a).

Como ja referimos, a PBE pode ser conceptualizada como a tomada de decis&o clinica
que considera a melhor evidéncia disponivel, o contexto no qual o cuidado é prestado,
a preferéncia do utente e o julgamento profissional do clinico. Portanto, a questao do
contexto da preferéncia do utente e o julgamento do profissional de salde s&o aspetos
centrais. Nesta linha tem havido algum debate na literatura e nas reuniées cientificas
sobre o conceito de prética informada pela evidéncia.

Melnyk e Newhouse (2014), a partir de uma pesquisa da qual resultaram 327 entradas
publicadas na base de dados PubMed, referem que é maioritariamente atribuido o mesmo
significado aos dois conceitos. Os autores defendem que deve ser usado o conceito de PBE,
argumentando que uma mudanga na terminologia ira enfraquecer o movimento da PBE. No
entanto, existem igualmente fortes argumentos para a necessidade de uma mudanga que
permita a reflexdo mais precisa do papel e da utilizagdo da evidéncia na prética.

No seu modelo novo, proposto em 2015, e apesar dos argumentos que apresentamos
anteriormente, o JBI argumenta que é mais adequada a utilizagdo do termo informado
comparativamente ao termo baseado. Para o JBI ha mais para a tomada de decisao
clinica do que apenas evidéncias. De facto, num folheto informativo de boa pratica o
JBI ndo apresenta diretivas aos seus utilizadores, antes fornece a melhor evidéncia
disponivel para que a prética seja informada (JBI, 2015a).

Na tomada de decisdes clinicas, os profissionais de salde estdo preocupados com
a eficacia e viabilidade da sua abordagem e, também, com o facto da evidéncia e da
tomada de decisdo clinica ser oportuna, adequada e significativa para as pessoas ou
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comunidades. A viabilidade, adequacdo, significado e eficacia das praticas de saude
podem ser informadas pela melhor evidéncia disponivel, o contexto no qual o cuidado é
prestado, o individuo, o julgamento e a experiéncia do profissional de satde (JBI, 2015a).

No modelo JBI os CSBE sé&o representados como um processo ciclico que comega com
questdes clinicas, preocupagdes ou interesses dos clinicos. A resposta a estas questdes
¢ dada através da geragao de conhecimento e de dados para atender com eficécia
e de forma adequada a essas necessidades de modo a que sejam aplicdveis e com
significado para as populagdes, culturas e contextos.

O modelo JBI tem quatro principais componentes do processo que sdo: a geragao
de evidéncias para os cuidados de saude, a sintese da evidéncia, a transferéncia
das evidéncias, e a utilizagdo das evidéncias na prética. A evidéncia produzida pelos
estudos primérios é avaliada no que respeita a sua qualidade, sintetizada e transferida, e
disponibilizada aos profissionais e aos locais de prestagéo de cuidados que, em seguida,
a utilizam e avaliam o seu impacto nos resultados em salde dos individuos, nos sistemas
de saude e na prética profissional (JBI, 2015a; Pearson et al,, 2005).

11 A geragdo, sintese, transferéncia e implementagdo de evidéncias para
os cuidados de saude

A geracao de evidéncias inicia-se com a produgao de investigacdo primaria - empirica
- rigorosa utilizando os mais diversos desenhos de investigagao. No entanto, reconhece-
se que quando nao existe evidéncia produzida a este nivel, podem-se considerar outras
fontes de evidéncia, como a opinido de peritos, porque estas podem representar a melhor
evidéncia disponivel para a pergunta especifica. O modelo JBI também reconhece que
os profissionais de salde, para informar a sua pratica quotidiana, devem considerar
para além da evidéncia de eficacia, outras formas de evidéncia, como evidéncia sobre
aplicabilidade, adequagao e significado (JBI, 2014a, 2015a; Pearson et al., 2005) que
definimos de seguida:

- A evidéncia sobre eficécia (effectiveness) relaciona-se com o efeito benéfico da
intervencdo e com a sua seguranca;

- A evidéncia sobre aplicabilidade (feasibility) esta relacionada com aspetos de
relagdo custo-eficacia, recursos fisicos, culturais, e financeiros, praticas disponiveis
e experiéncia e/ou competéncia clinica suficiente;

- A evidéncia sobre adequagdo ao contexto (appropriateness) relaciona-se com a
aceitabilidade face a cultura, valores e crencas dos utentes, com a transferibilidade e
aplicabilidade a populagao de interesse, e com a adaptabilidade a circunstancias diversas;
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- O significado para as pessoas (meaningfulness) refere-se a contingéncia da
evidéncia estar associada a experiéncias positivas e ndo estar associada a
experiéncias negativas.

A sintese da evidéncia é a organizagao dos resultados da investigagao priméaria e pode
ser feita com recurso a revisdes sistemaéticas, revisdes rapidas e clinical guidelines (que
em portugués traduzimos como normas de orientagao clinica - NOCs), entre outras.

A revisdo sistematica é o nucleo central e o padrao ouro da sintese de evidéncias, que
é por si uma metodologia de investigagado - investigagdo secundaria (Higgins & Green,
2011; JBI, 2014a). Como desenvolveremos a frente, a metodologia de revis&o sistemética
tem evoluido e neste momento hé& diversas tipologias de revisdes que, para além das
tradicionais RSL de eficécia, incluem também RSL qualitativa, de anélise econdmica, de
associagao (etiologia), de precisdo de diagndstico, revisdes de revisdes, entre outras.

Em menor escala os resumos de evidéncias ou revisdes rapidas, que se desenvolvem
em menos de cinco semanas, comparativamente com as RSL, que podem demorar entre
seis meses a dois anos, surgiram como uma abordagem simplificada para sintetizar
evidéncias de forma mais répida e atempada para atender as necessidades dos decisores
politicos, partes interessadas e outros utilizadores do conhecimento (Khangura, Konnyu,
Cushman, Grimshaw, & Moher, 2012).

As NOCs sao fontes de informagao resumida sobre as préticas especificas relacionadas com
o0 atendimento ao utente para orientar a decis&o clinica dos profissionais de salde. Podem,
ou ndo, basear-se nos resultados de uma revisao sistematica da evidéncia internacional.

Atransferéncia das evidéncias refere-se ao ato de deslocagao das evidéncias sintetizadas
para os profissionais de salde, unidades e sistemas de saude a nivel mundial, através de
revistas cientificas, outras publicacdes, educagao e treino, e também através do suporte
a decisdo clinica. A transferéncia é mais que a divulgacao ou distribuigéo de informacao.
Inclui o desenvolvimento de estratégias para identificar publicos-alvo, como clinicos,
gestores, formuladores/enunciadores de politicas, consumidores, etc. Inclui ainda o
desenho, implementacdo e métodos para organizar e transferir a informagédo que é
compreensivel e utilizavel na tomada de decisdes. Neste processo, é fundamental que a
informagao seja compreensivel, ajustada ao contexto e as necessidades de informagao
do publico-alvo. A informagdo deve também poder ser integrada em sistemas de
informag&o, como sistemas de apoio a decisao clinica.

Para que a evidéncia se torne de facil acesso e consumo para os clinicos e os utentes,
a informagao resultante das RSLs pode ser resumida e condensada numa variedade de
formatos. Por exemplo, o JBI através da sua base de dados JBI COnNECT+ (Clinical Online
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Network of Evidence for Care and Therapeutics), disponivel através do site http://connect.
jbiconnectplus.org/Default.aspx, fornece, para além das RSL, a seguinte informag&o resumida:

- Fichas de informagao da melhor prética - sdo pequenos resumos com base nos
resultados e recomendagdes de RSLs que permitem facil disseminagao e o acesso
dos profissionais de salde as principais questdes e recomendagdes que foram
recolhidas a partir de um grande volume de material;

- Folhas de informagédo ao consumidor - sdo resumos padronizados sobre uma
ampla gama de intervengdes de cuidados de saude e atividades dirigidas aos
consumidores de cuidados de salde, ou seja, utentes, familiares e cuidadores. Cada
ficha de informag&o do consumidor é baseada na melhor evidéncia internacional
disponivel e atualizada anualmente no caso de existir nova informacao;

- Préticas recomendadas baseadas em evidéncias - sdo descrigcdes de intervencdes
ou procedimentos que descrevem e/ou recomendam certas praticas sobre temas
clinicos selecionados. As préaticas recomendadas sdo baseadas nas melhores
evidéncias disponiveis;

- Sumérios de evidéncia - sdo resumos curtos que sumariam a evidéncia
internacional existente sobre intervencdes/orientagdes em cuidados de satde
comuns e atividades, baseando-se em pesquisas estruturadas da literatura.

Aimplementagao, no contexto do modelo JBI, é definida como um conjunto de atividades
de capacitagcdo destinadas a envolver os principais interessados com as evidéncias,
para que a tomada de decisdes possa ser informada e gerar melhoria sustentada
na qualidade da prestagédo de cuidados de saude (JBI, 2014a, 2015a; Pearson et al,
2005). Considerando que, no conjunto de estudos incluidos numa RSL, pode existir
heterogeneidade clinica, geogréfica e cultural, é discutivel a aplicabilidade prética dos
seus resultados gerados por essa revisdo em contextos diferentes (West et al.,, 2010).
Por essa razao, os processos de implementagao devem incluir uma analise situacional, a
facilitagdo da mudanga préatica e avaliagdo do processo e do resultado.

A implementacdo da evidéncia é um processo complexo e ndo cabe no ambito deste
trabalho o seu desenvolvimento. No entanto, desenvolveremos algum pensamento sobre
algumas barreiras e lacunas existentes e estratégias para facilitar este processo.

111 Barreiras e lacunas no processo de translagdo da ciéncia.

A traducado dos resultados da investigacdo em melhorias sustentaveis nos resultados
clinicos e nos resultados dos utentes continua a ser um obstéaculo substancial para a
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melhoria da qualidade do atendimento. A adogao da PBE nao é o padrao dos cuidados
de saude no mundo (Melnyk et al,, 2014). Existe uma lacuna entre a investigagéo e a
pratica ou a politica (Oliver, Innvar, Lorenc, Woodman, & Thomas, 2014). Este fosso tem
vérias dimensdes como lacunas e barreiras que limitam a implementagao da evidéncia
na préatica podendo, muitas vezes, decorrer até duas décadas para que os resultados da
investigagao original possam torna-se parte da prética clinica de rotina (AHRQ, 2001).

Neste processao ciclico e complexo, que tem por objetivo melhorar os resultados em salde
através da tradugédo do conhecimento em agao, s&o consideradas trés grandes falhas
ou lacunas (Pearson et al., 2012; Pearson, Weeks, & Stern, 2011) como descrevemos a
seguir:

- A primeira lacuna ocorre entre as necessidades de conhecimento identificadas
pelos utentes e comunidade, pelos clinicos, pelos governos e pelas organizagoes,
e o trabalho realizado pelos investigadores durante o processo de investigagéo
(a lacuna entre a necessidade de conhecimento e a descoberta de novos
conhecimentos).

- A segunda entre a investigagdo de descoberta realizada, seja ela teodrica,
epidemioldgica, ou animal, e a tradugao destes resultados na investigacao clinica
ou politica (a lacuna entre a descoberta de novos conhecimentos e a aplicagao
clinica desse conhecimento).

- Em terceiro lugar, na investigacdo clinica, o impacto/acdo dos resultados da
investigagao clinica ou politica na agdo ao nivel clinico ou politico ndo é avaliado
consistentemente, constituindo-se como a terceira lacuna (a lacuna entre a
aplicagado clinica e o desenvolvimento de agdes clinicas ou politicas de roting;
Pearson et al., 2011; Pearson et al.,, 2012).

De facto, a necessidade de melhorar a translagao dos resultados bésicos e fundamentais
de investigagdo para a prética clinica de rotina foi uma das principais observagdes da A
review of UK health research funding (Cooksey, 2006), considerando-se duas lacunas
importantes na traducéo de investigacdo em saude: (i) traduzir as ideias da investigagao
basica e clinica no desenvolvimento de novos produtos e abordagens para o tratamento
da doenga; (i) implementar esses novos produtos e abordagens para a pratica clinica.

Do ponto de vista das organizagdes, as limitagdes de tempo, a cultura e a filosofia
organizacional (que ¢ “a maneira que sempre fizemos aqui”), a resisténcia da lideranga,
e 0 conhecimento inadequado ou treino para aceder ou avaliar criticamente a evidéncia,
s&o algumas das barreiras identificadas para a implementacdo de PBE (Melnyk et al,,
2014). Tendo em conta as barreiras e os facilitadores da PBE ao nivel organizacional,
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afirma-se que, além de caracteristicas pessoais, a lideranga e o clima organizacional séo
elementos fundamentais para a implementagao da PBE e sua sustentabilidade (Aarons,
2006; Aarons, Hurlburt, & Horwitz, 2011; Apdstolo, Cardoso, & Rodrigues, 2016; Ehrhart,
Aarons, & Farahnak, 2014; Ehrhart, Schneider & Macey, 2014; Gifford, Davies, Edwards,
Griffin, & Lybanon, 2007).

As caracteristicas pessoais, fundamentais para implementar com sucesso a PBE,
incluem a idade, o nivel de educagdo, a formagdo, a experiéncia profissional e os
conhecimentos e atitudes face a PBE. E fundamental, que os utilizadores da evidéncia
tenham conhecimentos de investigacdo e de tecnologia de informacdo, bem como
a capacidade para interpretar a literatura e para aplicar os resultados veiculados na
literatura (a evidéncia) aos casos individuais (o conhecimento relativamente a PBE;
Aarons et al., 2011; Apostolo et al., 2016).

Hé estratégias focadas em aspetos pessoais, na lideranca e no clima organizacional para
facilitar o processo de implementagao e sustentar a PBE com sucesso. Exemplos dessas
estratégias sdo: (a) o desenvolvimento de conhecimentos e habilidades individuais dos
clinicos e dos lideres em PBE; (b) a promogao de um contexto e cultura de apoio a PBE,
incluindo a disponibilidade de recursos e de mentores em PBE; (c) o desenvolvimento de
lideres em cuidados de saude que podem liderar equipas que criam uma emocionante
visdo, missdo e objetivos estratégicos para a implementagao de todo o sistema da
PBE; (d) tempo, recursos, mentores e ferramentas suficientes para que os clinicos se
dediquem & PBE; (e) expectativas claras sobre o papel dos clinicos com formagdo em
pratica avancada na implementagao e sustentagédo da PBE; e (f) o reconhecimento ou
sistema de recompensa para aqueles que estéo totalmente comprometidos com este
esforgo (Apdstolo et al., 2016; Melnyk et al., 2014).

Os servigos de salde de sucesso do futuro serdo aqueles que investirem na procura
constante de informagbes necessérias para orientar praticas, desenvolver lideres
clinicos, bem como estabelecer e manter uma cultura de melhoria na prética diaria. Se
o foco atual na PBE é conduzir a redugdes na variabilidade das praticas em uso, bem
como, a reducdo de custos (decorrentes da utilizagdo do produto adequado e melhores
resultados de saude) e, ainda a uma melhoria nos resultados da salide, é necesséria
uma estratégia para desenvolver capacidades nas organizagdes, nos lideres, nos clinicos
e, em Ultima anélise, nos utentes para otimizar a probabilidade da implementagado da
PBE bem-sucedida (Apédstolo et al., 2016).

Por essa razao, algumas estruturas mundiais tém vindo a desenvolver essa capacidade
e conhecimento metodoldgico, e a organizar, supervisionar e desenvolver metodologias
para suportar o desenvolvimento da sintese e implementagdo da evidéncia tal como
descreveremos de seguida.
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1.2 Estruturas especificas para a sintese, transferéncia e implementagao
da evidéncia

A colaboragdo Cochrane e a colaboragdo JBI s&o as duas estruturas internacionais
com maior impacto na sintese e disponibilizagdo de evidéncia. Esta evidéncia pode ser
pesquisada nas suas plataformas:

- Cochrane - disponivel em http://www.cochranelibrary.com.

- JBI - disponivel em http://connect.jbiconnectplus.org e em http://journals.lww.
com/jbisrir/Pages/issuelist.aspx.

Para além destas, existem outras estruturas com recursos especificos que disponibilizam
NOCs e recomendagdes para a pratica, das quais destacamos a AHRQ. A mesma pode
ser consultada em: http://www.guideline.gov/index.aspx. Acresce que, existem ainda,
outros recursos de pesquisa, mais gerais, como as bases de dados cientificas, entre
elas destacam-se a Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE),
a PubMed e a Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), que
indexam um conjunto de revistas cientificas, as quais publicam informacgé&o de referéncia
e disponibilizam informagao aos clinicos.

A colaboragao Cochrane

A Colaboragao Cochrane, que pode ser visitadaem www.cochrane.org, é uma organizagao
internacional que tem por objetivo principal ajudar as pessoas a tomar decisGes bem
informadas sobre os cuidados de salde, através da preparagdo, manutengao e promogao
da acessibilidade a evidéncia. Ao fornecer uma sintese confiavel da evidéncia disponivel
num determinado campo do conhecimento, as RSL orientam-se sob o principio de que
a ciéncia é cumulativa e facilita as decisdes, considerando todas as evidéncias sobre o
efeito de uma intervencao.

Desde que foi fundada em 1993, a colaboragdo Cochrane tem crescido incluindo mais de
15,000 colaboradores de mais de 100 paises. A colaborag&o internacional foi langada um
ano apds a criagéo do Centro Cochrane em Oxford (agora o Centro Cochrane do Reino
Unido), tendo sido fundada por Sir Lain Chalmers e colegas, e sendo designada mais tarde
com o nome do epidemiologista britanico Archie Cochrane (Higgins & Green, 2011).

A estrutura da colaboragdo Cochrane organiza-se em torno de 53 grupos de revisao
Cochrane (GRC), responséveis pela preparacdo e manutengéo de revisdes dentro de &reas
especificas de cuidados de sadde. Os membros desses grupos incluem investigadores,

1 6 Joao Luis Alves Apostolo
O ciclo de translagdo da ciéncia


http://www.cochranelibrary.com
http://connect.jbiconnectplus.org
http://www.guideline.gov/index.aspx
http://www.cochrane.org

profissionais de salde e pessoas que utilizam os servigos de saude (consumidores), os
quais compartilham um entusiasmo comum para gerar evidéncia para a prevengao e
tratamento de problemas ou grupos de problemas de salde especificos.

Os GRC sao suportados por grupos de metodologia, centros e campos. Os grupos
de metodologia oferecem um férum para que os metoddlogos possam discutir o
desenvolvimento, avaliagdo e aplicagdo de métodos utilizados para preparar as revisdes
Cochrane. Desempenham também um papel importante na produgao e atualizagdo do
manual Cochrane de revisdes sisteméticas de intervengdes. Os centros Cochrane estao
localizados em diferentes paises e, juntos, representam todas as regides e fornecem
treino e apoio aos autores e aos grupos de revisdo no desenvolvimento de revisées. Os
campos Cochrane concentram-se em dimensdes alargadas dos cuidados de saude (por
exemplo, cuidados primaérios), no tipo de consumidor (por exemplo, criangas), ou no tipo
de medicamento (por exemplo, vacinas). As pessoas associadas aos campos ajudam a
garantir que as prioridades e perspetivas na sua esfera de interesse sao refletidas no
trabalho dos GRC.

A colaboragdo Cochrane incentiva o envolvimento dos consumidores de cuidados
de saude, quer como parte da equipa de avaliagdo ou do processo editorial. O
envolvimento do consumidor, cujo ponto de vista e perspetiva difere, muitas vezes,
da dos profissionais de saude e investigadores, ajuda a garantir que as revisdées
refletem adequadamente a variabilidade nos valores e condigdes das pessoas, e as
circunstancias de cuidados de salde em diferentes pafses e contextos (Higgins &
Green 20171).

A colaboragao Cochrane disponibiliza os seguintes recursos:

- Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) - contém textos completos
(incluindo métodos, resultados e conclusdes) de revisdes e protocolos Cochrane;

- Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) - contém apreciacdes criticas
e resumos estruturados de outras revisdes sistematicas, em conformidade com
critérios de qualidade explicitos, sendo organizada e mantida pelo centro de
revisdes e divulgacdo em York, Reino Unido;

- Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) - contém informagdes
bibliogréficas sobre centenas de milhares de estudos, incluindo os publicados em
atas de conferéncias e muitas outras fontes atualmente nado incluidas em outras
bases de dados bibliogréficas;

- Cochrane Methodology Register (CMR) - contém informagao bibliografica sobre
artigos e livros sobre a ciéncia da revisdo, e um registo prospetivo de estudos
metodologicos.
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O Instituto Joanna Briggs

O JBI é uma organizagao global sem fins lucrativos comprometida com o desenvolvimento,
promogao e apoio a PBE. Tem como missao promover a préatica de CSBE no mundo, por
ser uma organizagao internacional lider para a traducao, transferéncia e utilizagdo de
evidéncias da aplicabilidade, adequagao ao contexto, significado para o utente e eficécia
das préticas de cuidados de salde. Assim, disponibiliza os seguintes recursos:

- O JBI Connect+ é um portal em linha que fornece um conjunto de recursos
para estabelecer, monitorizar e manter os CSBE (JBI, 2013a). Dentro do portal
a informagao estd organizada num conjunto de nds ou areas como cuidados
intensivos, cuidados de idosos, cuidados a queimados, doengas crénicas, controlo
da infegao, cuidados maternos, etc. Disponibiliza ainda a informagdo sumariada e
consumivel referida anteriormente.

- A JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports é uma revista
em linha, com arbitragem cientifica, que ¢ editada pela Wolters Kluwer/Lippincott.
Esta revista publica protocolos e relatérios de RSL, e relatérios de implementagao
de evidéncia na prética, que seguem as diversas metodologias do JBI. E indexada
na MEDLINE, Excerpta Medica Database (Embase), Scopus, Mosby's Index
(Elsevier), CINAHL, estando candidata ao Journal Citation Reports.

Programas JBI para a sintese e implementacao da evidéncia

A JBI oferece o JBI Comprehensive Systematic Review Training Program (CSRTP) e o
JBI Evidence Based Clinical Fellowship Program para preparar os clinicos para a sintese
e implementacdo da evidéncia na pratica. Ambos podem ser consultados em: http://
joannabriggs.org/jbi-education.html.

Na ultima década, o JBItem vindo a oferecer o programa de treino CSRTP que visa preparar
0s revisores para realizar revisdes sisteméticas de evidéncias usando a abordagem JBI. O
programa de cinco dias é presencial e aborda trés médulos iniciais obrigatérios. Entre eles
enumeram-se: (i) Introdugdo a PBE em saude e RSL; (i) Avaliagéo, extragéo e agregagao
de dados quantitativos a partir de estudos primarios experimentais, ndo experimentais,
de diagndstico e progndstico; (iii) Avaliacdo, extracdo e agregacao de dados qualitativos
a partir de estudos primérios qualitativos e de documentos com opinido de peritos. Os
restantes mddulos referentes a outras metodologias de RSL podem ser realizados através
de um programa de formagao a distancia.

O JBI oferece, também, um programa de treino para formar formadores de revisores
acreditados para desenvolverem o CSRTP localmente nos respetivos centros colaboradores
sediados nos vérios pafses.
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No que respeita ao treino em implementagéo de evidéncia na pratica, o JBI Evidence
Based Clinical Fellowship Program tem atualmente mais de 120 membros de vérios
paises, entre os quais Australia, Estados Unidos, Arabia Saudita, Reino Unido, Singapura,
China, Brasil, Chile, Coreia, Taiwan, Etidpia, Quénia, Gana, Malawi, e Uganda. O JBI
Evidence Based Clinical Fellowship Program é um dos mais bem-sucedidos programas
do instituto e tem uma abordagem interdisciplinar e internacional para a preparagéo
de um quadro de lideres especializados na promogao e apoio a adogao de abordagens
baseadas em evidéncias na saude.
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CA,P\’TULO I i
SINTESE DA EVIDENCIA

Dada a explosao do conhecimento, cerca de dois milhdes de novas entradas a cada ano, é
dificil aos clinicos desenvolverem processos de sintese da ciéncia, pela pericia e recursos
que um processo desta natureza exige. Por esta razdo devem existir equipas especializadas
e treinadas para utilizar métodos rigorosos, com vista a reunir e avaliar todas as evidéncias
disponiveis em determinados tdpicos de interesse, aliviando os clinicos deste fardo
(Pearson et al., 2014). E também por esta razdo, que, dentro do ciclo de translagao da
ciéncia daremos, neste texto, mais énfase ao processo da sintese da evidéncia.

Hé& vérios fatores que podem motivar os autores a proceder a sintese de evidéncia:
clarificacdo de evidéncias conflituantes, abordagem de questdes onde a prética clinica
é incerta, exploragdo de variagdes na pratica, confirmacao da adequagéo das préticas
correntes, ou destaque de necessidade de investigagdes futuras (Higgins & Green, 2011).

Uma das formas mais aceites para desenvolver sintese da ciéncia ¢ a RSL, também
chamada de sintese da ciéncia. H4, assim, um numero crescente de colaboracdes
especializadas, institutos e centros com pessoal qualificado para treinar revisores,
realizar revisdes sistematicas e facilitar a cooperagao entre os colaboradores (Pearson
et al.,, 2014).

A RSL é uma investigagdo secundaria complexa, detalhada e reprodutivel que envolve
um compromisso significativo de tempo e outros recursos. Nesta metodologia € utilizado
um processo para localizar e sintetizar/agregar, a partir da literatura priméria, todas
as evidéncias existentes num determinado tdpico, e por isso, o revisor usa uma fonte
secundaria de dados (Pearson et al.,, 2014). A RSL é uma tentativa de integrar os dados
empiricos, provenientes dos estudos primarios, com a finalidade de descobrir a evidéncia
internacional e produzir declaragdes que devem orientar a tomada de decisdes clinicas.
Requer comunicagdo explicita e exaustiva dos métodos utilizados (Higgins & Green,
2011; JBI, 2014a).
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Mesmo quando a evidéncia é limitada ou inexistente, as RSLs resumem as melhores
evidéncias disponiveis sobre um tema especifico, fornecendo a melhor evidéncia para
informar a tomada de decisdes e para futuras necessidades de investigagao clinica (JBI,
20714a). Uma vez que o objetivo é sintetizar a melhor evidéncia disponivel, no caso de
ndo existir outro tipo de informag&o priméria, a opinido de peritos pode constituir esta
melhor evidéncia disponivel (Pearson et al., 2014).

Os métodos explicitos, sisteméticos e reprodutiveis utilizados na RSL tém por objetivo
minimizar diferentes tipos de viés, proporcionando, assim, resultados mais fidveis que
sustentem as conclusoes e as decisdes tomadas. A RSL é: uma metodologia reprodutivel e
explicita; uma procura sistemética que tenta identificar todos os estudos que satisfazem os
critérios de elegibilidade; uma avaliagdo da validade das conclusdes dos estudos incluidos, por
exemplo, através da avaliagdo do risco de viés; uma apresentagdo sistemética, e sintetizada
das caracteristicas e resultados dos estudos incluidos (JBI, 2014a; Pearson et al.,, 2014).

Assim, para qualquer RSL devem desenvolver-se os seguintes passos: formular uma
pergunta de revisao; definir critérios de inclusdo e exclusdo; localizar os estudos;
selecionar os estudos; avaliar a qualidade metodolégica dos estudos; extrair os dados;
analisar/resumir e sintetizar os resultados relevantes; apresentar os resultados;
interpretar os resultados e determinar a aplicabilidade dos resultados (JBI, 2014a).

Para orientar uma revisao devera ser previamente desenvolvido um protocolo orientador e
ajustado a tipologia de revisdo. Um protocolo de RSL devera ser composto por diferentes
secgdes como o titulo, informagdes sobre a autoria, background, critérios de incluséo e
exclusdo para a selegdo dos estudos, e por métodos de pesquisa para identificagdo de
estudos, de avaliagao critica da sua qualidade, bem como de extragao e sintese dos dados.
No background devem ser apresentados os argumentos que sustentam a necessidade de
desenvolver a revisao e definidos os conceitos em anélise. Devem ainda ser colocados em
contexto os diversos elementos do PICO ou da respetiva adaptag&o especifica para cada
revisdo. A secgdo de métodos que especifica os critérios de inclusdo e excluséo para a
selegdo dos estudos inclui o tipo de estudos, tipo de participantes, tipo de intervengdes, tipo
de medidas de resultado, sendo que os critérios a especificar podem variar dependendo
do tipo de RSL que esté a ser planeada (JBI, 2014a).

Apbs realizar aRSL, os revisores apresentam um relatério cuja estrutura deveréa ser ainerente
ao desenvolvimento das secgdes do protocolo. A mesma deverad conter, genericamente:
(i) dados respeitantes ao risco de viés dos estudos incluidos e decorrentes do processo
da andlise da qualidade metodoldgica; (i) descrigdo dos estudos incluidos na revisao; (iii)
resultados que d&o resposta a questao de revisao; (iv) discusséo dos resultados, indicagao
das fragilidades da revis&o e dos estudos incluidos, bem como, as implicagdes para a pratica
e para a investigagao; e, finalmente, (v) uma conclus&o relativa a questao de revisao.
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A nogao de métodos para minimizar o viés e estabelecer a credibilidade nas revisdes
sisteméticas tem sido amplamente desenvolvida e debatida em termos de evidéncia
quantitativa e qualitativa. E sobre esses aspetos que nos debrugaremos de seguida.

2.1 Minimizar o risco de viés no processo de sintese da evidéncia

Um passo critico em qualquer RSL ¢ a avaliagdo critica da qualidade dos estudos que
atendam aos critérios de inclusdo da revisdo em causa. Neste contexto, o método (em
sentido lato) é o garante da qualidade dos resultados de investigacdo. Etimologicamente
provém dos termos gregos Meta, que quer dizer além ou em direc&o a, e Odos, que significa
caminho. Método pode significar instrumento, recurso, projeto, estratagema, plano, sentido
de guia, orientagao, modo de agir para se conseguir algo, mas também significa o processo
ou conjunto de procedimentos para se chegar ao conhecimento (Apdstolo & Gameiro, 2005).

Na 4rea da salde o objeto de investigagao é plural e, portanto, constituido por um conjunto
de dimensbes que se interpenetram. Este pressuposto é suportado na perspetiva pluralista
popperiana. Popper (1992, 1993, 1997) considera trés mundos primarios de natureza distinta,
embora profundamente interpenetrados, formando diversos submundos, e interativos. O
Mundo 1 (fisico) é o das forgas fisicas, dos corpos e dos estados; o Mundo 2 (psiquico) é
0 das emogdes e dos processos psiquicos, das experiéncias subjetivas; o Mundo 3 é o do
produto da criatividade do homem, dos artefactos, da arte, das relagdes interpessoais. Estes
trés mundos estdo interligados entre si e interpenetram-se, constituindo uma realidade
complexa. Deste modo, Popper (1997) contrapde-se ao dualismo cartesiano e assume-se
como pluralista, todavia, rejeitando como alternativa o monismo ontolégico. Esta perspetiva,
sobretudo no que respeita a interagao dos mundos, abre uma multiplicidade de possibilidades
para se considerar a natureza da realidade que interessa a ciéncia. Suporta e orienta, para
além das abordagens quantitativas orientadas pelo paradigma de cariz positivista-empirico
analitico, as abordagens qualitativas, como a fenomenolégica, interacionista, etnografica,
entre outras orientadas pelo paradigma empirico-compreensivo.

Um paradigma pode ser considerado como uma visao ou estrutura do pensamento e
consiste nas crengas basicas sobre os fenémenos que dizem respeito a disciplina. A
sele¢ao de um quadro paradigmatico adequado € fundamental para os investigadores. A
ontologia, a epistemologia e a metodologia moldam as dimensdes de qualquer paradigma.

No pensamento ocidental sao considerados trés perspetivas paradigméticas dominantes:

1) A perspetiva empirico-analitica, também referenciada na literatura da especialidade
como positivista/racionalista, das ciéncias nomotéticas, ou ainda como paradigma
forte. Na perspetiva positivista: previsdo, controlo, verificagdo empirica, controlo/
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dominio do mundo externo, leis universais, varidveis, e matemaética sdo assuncdes
fundamentais. Adequa-se ao estudo da realidade, numa perspetiva explicativa
que acomete para um tipo de causalidade externa e leis universais representadas
por relagcdes constantes entre os fendmenos observados, as quais explicam o
funcionamento do real. O investigador recorre a estatistica que lhe permite verificar
a generalidade de um fenémeno, ao mesmo tempo que pode negligenciar a
variabilidade dos casos particulares (Apdstolo & Gameiro, 2005).

2) A perspetiva hermenéutica/compreensiva, que é também conhecida como
interpretativista/naturalista ou paradigma da simultaneidade orienta para a
compreensdo dos fendémenos através dos significados que as pessoas lhes
atribuem. As explicagdes para eventos sociais e culturais sdo baseadas nos pontos
de vista e experiéncias das pessoas estudadas, e, considerando a natureza social
do significado, existem multiplas realidades socialmente construidas. Além disso,
¢ fundamental orientar a investigacdo para a causalidade interna, que se refere ao
significado dos fenémenos compreendidos num contexto especifico. Contrapondo-
se ao positivismo, esta posi¢do paradigmatica encaminha para a contextualizagao
dos fendmenos humanos, onde a compreensao confronta a explicagdo do homem
como um ser em construgdo (Apostolo & Gameiro, 2005).

3) A teoria critica, esta historicamente relacionada com os tedricos criticos da Escola de
Frankfurt que desenvolveram o primeiro esforgo sistemético para empregar as técnicas
de investigagdo empirica tradicionais para o refinamento e teste das proposi¢oes
derivadas da tradicdo marxista (Held, 1980; Hoffman, 1989). Entre outros, Max
Horkheimer, Theodor Adorno, Herbert Marcuse, Erich Fromm e mais recentemente
Jirgen Habermas s&o reconhecidos como os mais importantes. Horkheimer um dos
fundadores da Escola de Frankfurt e da teoria critica, que assumiu a direcéo do Instituto
de Pesquisa Social em 1930 (sendo este o berco da referida escola), considera a teoria
critica como a procura de emancipagdo humana para libertar o ser humano, a partir
das circunstancias que o escravizam. A teoria critica esté particularmente preocupada
com a questdo das relagdes de poder dentro da sociedade, com a interacéo étnica,
politica, econdmica, de classe, género, educagao, religido e outras instituicdes sociais
que contribuem para um sistema social. Em contraste com a teoria tradicional, que
explora e confirma o status quo, a teoria critica desafia o status quo, esforcando-se
para o desenvolvimento de uma sociedade equilibrada e democrética e procurando a
emancipagao e a mudanga (Held, 1980; Hoffman, 1989).

O objetivo da avaliagao critica é estimar até que ponto os riscos potenciais de viés e de
consisténcia da qualidade foram minimizados durante a conceptualizagado e a realizagao
dos estudos primérios individuais, e se h& utilizagdo adequada do método e da metodologia.
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Cada estudo elegivel deve ser avaliado com base num conjunto de critérios para estabelecer
a validade e a confiabilidade do processo e dos resultados. Esta avaliagéo critica deve ser
apresentada no relatério, na secgdo de resultados da revisdo, sendo acompanhada por
uma discussdo relativa a qualidade metodolégica e ao potencial risco de viés de todos os
estudos incluidos e excluidos com base neste juizo critico.

Quando a evidéncia produzida gera recomendagdes para a pratica ou politica, a inclusao
de evidéncias de baixa qualidade e com elevado risco de viés é problemética. Nas
revisdes JBI a equipa de revisores deve definir um ponto de corte que oriente a decisao
de excluir estudos considerados de baixa qualidade ou com alto risco de viés. Podem
considerar, contudo, abordagens alternativas, tais como meta-regressao ou analise de
sensibilidade, no caso de haver lugar a meta-anélise (JBI, 2014a).

As evidéncias sobre os efeitos das intervengdes podem ser constituidas a partir de estudos
com risco diversificado de viés. Ha duas abordagens que sdo igualmente razoaveis na
conducdo de uma revisdo sistemética de eficécia: a de incluir somente estudos com
baixo ou moderado risco de viés, justificando como este risco é determinado, o que se
considera como o grau de risco de viés e excluindo todos os estudos considerados de
alto risco; e a de incluir todos os estudos, independentemente do seu risco de viés, e
explicitamente considerar o risco dos diferentes estudos durante a sintese de dados
(Tufanaru, Munn, Stephenson, & Aromataris, 2015).

Nas revisdes Cochrane, o potencial risco de viés de cada estudo e do conjunto dos
estudos é considerado como sendo baixo, alto ou pouco claro. Esta ultima categoria
traduz falta de informagao ou incerteza sobre o potencial viés do estudo primério. A
avaliacdo é feita através do instrumento de risco de viés em relagdo a cada um dos
seguintes processos: sele¢do, desempenho, detegao, atrito e publicacdo - Cochrane Risk
of Bias Tool (Higgins & Green, 2011).

211 Minimizar o risco de viés numa revisdo quantitativa.

A avaliagdo da qualidade dos estudos quantitativos de eficacia incluidos numa reviséo
deve enfatizar o risco de viés dos seus resultados, ou seja, o risco de que eles vao
superestimar ou subestimar o efeito da intervencgao (Higgins & Green, 2011). O viés né&o
deve ser confundido com impreciséo. O viés refere-se ao erro sistematico e a preciséo
refere-se ao erro aleatério e reflete-se no intervalo de confianga em torno da estimativa
de efeito da intervenc¢ao de cada estudo e no peso dado aos resultados de cada estudo
numa meta-analise. Os resultados mais precisos tém mais peso na meta-analise (Higgins
& Green, 2011; JBI 2014a).
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A colaboragdo Cochrane estabelece a diferenga entre risco de viés e qualidade
metodoldgica. O termo avaliagdo da qualidade metodolégica tem sido utilizado para
fazer referéncia a avaliagdo critica dos estudos incluidos e sugere que o estudo foi
desenvolvido sob os mais elevados padrées metodolégicos (Higgins & Green, 2011).

De facto, um estudo pode ser realizado com os mais altos padrdes possiveis de qualidade,
mas ter um elevado risco de viés relacionado, por exemplo, com a impraticabilidade de
ocultar aos participantes a intervengao a que estéo a ser sujeitos. Esta é, de facto, uma
condicionante das intervengdes ndo farmacoldgicas comparadas com os cuidados usuais
(exemplo da estimulagado cognitiva), contrariamente a intervengdes farmacoldgicas onde
¢ possivel fazer estudos cegos com um farmaco e um placebo. Outro exemplo é o
de uma intervengao cirdrgica em que é impossivel ocultar essa intervengao. Assim, é
inadequado julgar estes estudos como tendo baixa qualidade, ndo significando, contudo,
que estao livres de viés resultante do conhecimento pelos participantes da intervengéo
a que estdo a ser sujeitos (Higgins & Green, 2011).

O risco de viés nos resultados de cada estudo, que contribui para uma estimativa do
efeito, € um dos vérios fatores que devem ser considerados ao avaliar a qualidade de
um corpo de evidéncia. Nos estudos de eficicia o controlo do risco de viés orienta-se
para as caracteristicas dos estudos em relagao a selegao, intervengao, detegao, atrito, e
publicagao, entre outros.

Relativamente ao viés de selecdo, a randomizagao € a uUnica maneira de controlar as
diferencas sistematicas entre as caracteristicas de base dos participantes em diferentes
grupos de intervencao, em termos de fatores confundentes conhecidos e desconhecidos
(ou nado medidos). A evidéncia empirica sugere que, em média, os estudos nao
randomizados podem produzir estimativas de efeito que indicam beneficios mais
extremos dos efeitos de cuidados de saude do que os estudos randomizados.

O controlo do viés de selecdo deve atender a procedimentos relativamente aos critérios
de elegibilidade dos participantes, a sua randomizagéo a partir da populagéo e a sua
alocagao aos grupos (experimental ou controlo). A ocultagao da alocagéo é um aspeto
fundamental para minimizar o risco de viés. Pode levar a estimativas exageradas de efeito
do tratamento, em média, mas com possibilidade de viés em qualquer diregao (Higgins
& Green, 2011; JBI, 2014a; Schulz & Grimes, 2002). Embora a randomizag&o elimine
0 viés sistemético, ndo produz necessariamente grupos perfeitamente equilibrados em
matéria de fatores de progndstico. Diferengas devido ao acaso podem permanecer
nos grupos de intervengdo. Por essa razado, os investigadores devem apresentar as
distribuigdes das caracteristicas de base, por grupo de tratamento, numa tabela. Estas
informagdes descrevem a populagdo hipotética que a amostra em estudo representa
(Schulz & Grimes, 2002).
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Alguns programas informaéticos utilizados nestes processos geram nUmeros
pseudoaleatérios como € o caso do Statistical Package for the Social Sciences. Os
programas informaticos, geralmente, fornecem numeros aleatérios que séo gerados de
acordo com um algoritmo com frequéncia de comportamento muito proxima, sendo
que neste caso, 0s nUmeros ndo sdo verdadeiramente aleatorios. Tais nUmeros s&o
chamados de pseudoaleatérios e muitas vezes gerados para o intervalo de 0,1 (de Smith,
2015). Por definigéo, os verdadeiros nimeros aleatérios sdo gerados a partir de uma
fonte de entropia e processados através de um computador sendo, assim, totalmente
imprevisiveis. Por outro lado, os nimeros pseudoaleatdrios nao dependem de uma fonte
de entropia, mas baseiam-se num algoritmo mateméatico ou sdo gerados a partir de
uma lista anteriormente calculada. Portanto, se o algoritmo ou a lista s&o identificados,
0s numeros gerados sdo predizieis (Foley, 2001). O RANDOM.ORG (https://www.
random.org) é um exemplo de um gerador de verdadeiros ndmeros aleatérios em que a
aleatoriedade vem do ruido atmosférico.

O viés de desempenho refere-se a diferencas sisteméticas entre os grupos na exposigédo
a outros fatores para além de intervengdes, processos ou procedimentos de interesse.
Apbs a inscrigdo no estudo, a ocultagdo aos participantes do tipo de intervengado
que estdo destinados a realizar pode reduzir o risco de viés (Higgins & Green, 2017,
JBI 2014a). Como referimos, esta ocultagdo nem sempre é possivel. Por exemplo, é
geralmente impossivel cegar as pessoas relativamente a determinados procedimentos
como é o caso de uma cirurgia.

O viés de detecdo refere-se a diferengas sisteméticas na forma como os resultados
sdo medidos entre os diferentes grupos de tratamento. A ocultagdo/mascaramento
aos avaliadores do tipo de intervengao que foi recebida por cada um dos grupos pode
ser especialmente importante no processo de avaliagdo dos resultados, minimizando a
subjetividade do avaliador e reduzindo o risco de enviesamento. Também a qualidade
(preciséo e validade) dos instrumentos ou critérios de avaliagdo tem um importante
impacto na detegdo dos efeitos da intervengdo. Enquadra-se ainda neste aspeto a
qualidade da anélise e dos procedimentos estatisticos utilizados nos estudos primérios
(Higgins & Green, 2011; JBI 2014a).

O viés de atrito refere-se a diferengas sisteméticas entre os grupos relativamente as
perdas de amostra desde a randomizagado para cada grupo a avaliagdo pés-intervengao
ou de follow-up. Nestas situagdes os autores dos estudos primarios devem reportar quais
0s procedimentos utilizados para minimizar o risco de viés, como proceder & analise
intention-to-treat (ITT). Esta andlise € uma estratégia que compara os grupos de estudo
em termos do tratamento a que foram alocados aleatoriamente, independentemente do
cumprimento integral do protocolo de tratamento. Obedece ao principio randomizado,
tratado ignorando os desvios de protocolo apds a randomizagdo. Apesar de algumas
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criticas a tipologia de técnicas estatisticas utilizadas neste procedimento, é consensual
que a eficacia clinica pode ser mal estimada se a andlise ITT nao for realizada (Gupta,
2011; Higgins & Green, 2011; JBI 2014a).

O viés de publicagao refere-se a diferengas sistematicas entre os resultados reportados
e nado reportados. Habitualmente, a decisao dos investigadores relativa a publicacao dos
resultados da sua investigacao é feita com base na direcdo e significancia estatistica
dos dados (Chan, 2008). O funnel plot é habitualmente utilizado para avaliar o viés de
publicagdo. Se o viés de publicagao estiver presente, os dados a partir de vérios estudos
deverao ser simetricamente distribuidos numa &rea em forma de funil. Inversamente,
um gréfico de funil assimétrico indica uma amostra de estudos enviesada (Dubben &
Beck-Bornholdt, 2005; Dwan, Gamble, Williamson, & Kirkham, 2013; Higgins & Green,
201; JBI 2014a).

2111 Instrumentos de avaliacao critica.

As diversas estruturas e colaboragdes que se dedicam a sintese da evidéncia, entre
as quais a Colaboragdo Cochrane, a Critical Appraisal Skills Programme (CASP) e a
colaboragao JBI, disponibilizam uma variedade de instrumentos de avaliagdo dos
estudos primarios.

A Cochrane Risk of Bias Tool é utilizada nas revisdes Cochrane avaliando viés de selegdo
viés de desempenho, viés de detegdo, viés de atrito e viés de publicagdo (Higgins &
Green, 2011). A CASP apresenta sete instrumentos de avaliacdo critica de estudos
quantitativos que incluem instrumentos para revisdes sistematicas, ensaios clinicos
randomizados, estudos de coorte, estudos caso-controlo, avaliagbes econdmicas,
estudos de diagnostico e normas de predigéo clinica. Estes instrumentos podem ser
consultados em http://www.casp-uk.net/#!checklists/cb36.

Relativamente a avaliagdo da qualidade dos estudos primérios de precis&o de diagndstico
¢ de destacar a Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-2; Whiting
et al,, 2011). Este instrumento é recomendado para uso em revisdes sisteméticas de
precisdo diagndstica pela Cochrane, JBI, AHRQ e pelo U.K. National Institute for Health
and Clinical Excellence.

O JBI (2015b) apresenta um instrumento para estudos de precisdo diagndstica baseado
na abordagem QUADAS-2. Também a nossa descri¢cdo de cada item do instrumento
para estudos de preciséo diagndstica do JBI, que apresentaremos adiante foi informada
pelas consideragdes de Whiting et al. (2011).
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Os instrumentos de avaliagdo critica que apresentamos de seguida foram traduzidos, e
mais tarde atualizados, considerando a informag&o disponibilizada em http://joannabriggs.
org/research/critical-appraisal-tools.ntml. Na explicagdo de alguns itens foi adicionada
informagao para tornar mais compreensivel os aspetos a avaliar. Apesar deste processo
ter sido desenvolvido com o apoio de elementos do Portugal Centre for Evidence Based
Practice: a JBI Centre of Excellence, as versbes aqui apresentadas ndo devem ser
consideradas como oficiais em portugués europeu do JBI. Este processo sera desenvolvido
posteriormente.

Durante o processo de avaliagao critica, em relagdo a cada item, de cada grelha, os
revisores tém quatro opgdes que devem considerar: sim, néo, ndo claro ou néo aplicdvel.

21111 Instrumento de Avaliagdo Critica para Estudos Randomizados
Controlados (ERC; JBI, 2016).

O instrumento de avaliag&o critica para ERC é composto por 13 itens.

1. A alocagao dos participantes aos grupos de tratamento foi verdadeiramente aleatéria?

As diferengas entre os participantes incluidos nos grupos em comparagdo constituem
uma ameaca a validade interna de um estudo que explore relagdes causais. Se 0s
participantes ndo sdo alocados aos grupos de tratamento e controlo por atribuicao
aleatdria, existe risco de que este processo seja influenciado pelas caracteristicas
conhecidas dos participantes e que essas diferencas possam distorcer a comparabilidade
entre grupos. Uma verdadeira atribuicao aleatéria de participantes nos grupos significa
que € utilizado um procedimento que aloca os participantes a grupos puramente
baseados no acaso, ndo sendo influenciado pelas caracteristicas conhecidas dos
participantes. Verifique os detalhes sobre o procedimento de randomizagao utilizado
para a alocag&o dos participantes nos grupos em estudo. Foi utilizado um procedimento
verdadeiramente ao acaso (aleatério)? Por exemplo, foi utilizada uma lista de ndimeros
aleatorios? Foi utilizada uma lista de nimeros aleatérios gerada por computador?

2. A alocagao aos grupos foi cega”?

Se quem aloca os participantes nos grupos em comparag&o estd consciente de qual
0 grupo que sera o proximo no processo de alocagao, isto &, tratamento ou controlo,
existindo o risco de que possa intervir deliberadamente e intencionalmente na alocagéo
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de participantes ao atribuir os mesmos de forma preferencial e, portanto, manipular
a implementagdo do processo de alocagdo indicado pela randomizagéo, podendo
distorcer os resultados do estudo. A ocultagao da alocagao refere-se a procedimentos
que impedem aqueles que alocam participantes no grupo de tratamento ou no grupo
controlo de saber, antes da alocagdo, se o tratamento ou controlo sdo os préximos
no processo. Verifique os detalhes relativos ao procedimento usado para a ocultagao
da alocagao. Foi utilizado um procedimento apropriado de ocultagdo de alocagao? Por
exemplo, foi utilizada randomizagéo central? Foram utilizados envelopes numerados
sequencialmente, opacos e selados? Foram utilizados pacotes de medicamentos
codificados?

3. Os grupos de tratamento eram comparaveis no inicio do estudo?

As diferengas entre participantes incluidos nos grupos em comparagao constituem
uma ameaga a validade interna de um estudo que explora relagdes causais. Se
existirem diferencas entre os participantes incluidos nos grupos em comparagao,
subsiste um risco de viés de selegdo. Se existirem diferengas entre os participantes
inclufdos nos grupos em comparagao, talvez o efeito nao possa ser atribuido a causa
potencial, sendo plausivel que o efeito possa ser explicado pelas diferengas entre
participantes, ou seja, por viés de selegdo. Analise as caracteristicas dos participantes
reportadas. Os participantes dos grupos em comparagao sdo semelhantes em relagao
as caracteristicas que podem explicar o efeito mesmo na auséncia da causa, por
exemplo, idade, gravidade da doenga, estadio da doenga, condigdes coexistentes e
assim por diante? Verifique as propor¢des de participantes com caracteristicas
especificas relevantes nos grupos em comparagao. Verifique os meios de medigao
relevantes nos grupos em comparacao (score de dor, score de ansiedade, etc.). Nao
considere o valor-p para o teste estatistico de diferengas entre os grupos relativamente
as caracterfsticas iniciais.

4. Foi ocultada aos participantes a atribui¢ao do tratamento?

Se os participantes estdo cientes da sua alocagdo no grupo de tratamento ou no grupo
de controlo, existe o risco de se comportarem, responderem ou reagirem de forma
diferente a intervencao de interesse ou a intervencao de controlo, respetivamente, e em
comparagao com situagdes em que nao estao conscientes da alocagao, os resultados do
estudo podem ser distorcidos. De forma a minimizar este risco, cega-se os participantes.
Cegar os participantes refere-se a procedimentos que impedem os participantes de
saber qual grupo a que sdo alocados. Se for utilizado um procedimento para cegar
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0s participantes, estes ndo sabem se estdo no grupo que recebem o tratamento de
interesse ou se estdo em qualquer outro grupo que recebe as intervengdes de controlo.
Verifique os detalhes relatados no artigo sobre o cegar dos participantes em relagao a
atribuigao do tratamento. Foi utilizado um procedimento apropriado para este efeito? Por
exemplo, foram utilizadas cépsulas ou seringas idénticas? Foram utilizados dispositivos
semelhantes? Esteja consciente da utilizagdo de diferentes termos, cegar €, também,
referido como mascarar.

5. Foi ocultado aos responsaveis por aplicar o tratamento qual o grupo a que estavam
alocados os participantes?

Existe o risco de quem aplica o tratamento se comportar de forma diferente com os
participantes do grupo de intervengao e do grupo de controlo caso esteja ciente da
alocagao dos participantes pelos grupos. Isto pode influenciar a implementagado dos
tratamentos em comparagao e os resultados do estudo podem ser distorcidos. Cegar
quem aplica o tratamento é utilizado para minimizar esse risco. Cegar quem aplica o
tratamento refere-se a procedimentos que impedem de saber qual o grupo a ser tratado,
ou seja, aqueles que aplicam o tratamento ndo sabem se estéo a lidar com o grupo
que recebe o tratamento de interesse ou se estdo a lidar com qualquer outro grupo
que receba intervencdes de controlo. Verifique os detalhes relatados no artigo sobre
processos de ocultagdo a quem aplica o tratamento no que diz respeito & atribuigao
do tratamento. Existe alguma informag&o no artigo sobre quem aplica o tratamento?
Quem aplica o tratamento desconhece a alocagdo dos participantes aos grupos em
comparagao’?

6. Foi ocultado aos avaliadores dos resultados o grupo a que estavam alocados os
participantes?

Se aqueles que avaliam os resultados estéo cientes da alocagéo dos participantes ao
grupo de tratamento ou ao grupo de controlo, existe o risco de se comportarem de
forma diferente com os participantes em comparagédo com situagdes em que ndo estéo
cientes da alocagéo do tratamento e, portanto, existe risco de que a mensuragao de
resultados possa ser alterada e os resultados do estudo possam ser distorcidos. Cegar
os avaliadores de resultados é utilizado para minimizar esse risco. Verifique os detalhes
relatados no artigo sobre a ocultagao dos avaliadores de resultados no que diz respeito
a atribuicdo do tratamento. Existe alguma informagao no artigo sobre quem avalia os
resultados? Quem avalia os efeitos do tratamento nos resultados desconhece a alocacao
dos participantes aos grupos em comparagao’?
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7. Os diferentes grupos do estudo foram tratados de forma idéntica, com excegdo da
intervengao referida®

De modo a atribuir o efeito a causa (a exposigdo ou intervengao de interesse), e
assumindo que nao existe viés de selegdo, nao devem existir outras diferengas entre os
grupos em termos de tratamentos ou cuidados recebidos, exceto a causa manipulada. Se
existirem outras exposi¢des ou tratamentos que ocorram ao mesmo tempo com a causa
(o tratamento de interesse), além da causa, entdo, provavelmente, o efeito ndo pode
ser atribufdo a causa potencial, na medida em que se torna plausivel que o efeito possa
ser explicado por outras exposi¢des ou tratamentos que ocorrem em simultaneo com
a causa. Verifique as exposigdes relatadas ou as intervengdes recebidas pelos grupos
em comparagao. Existem outras exposi¢des ou tratamentos que ocorrem em simultaneo
com a causa? E plausivel que o efeito possa ser explicado por outras exposicdes ou
tratamentos que ocorrem ao mesmo tempo com a causa?

8. O follow-up foi completado, e se nao, foi abordado o uso de estratégias para colmatar
a sua auséncia?

Se existirem diferengas relativamente a perda para o follow-up entre os grupos em
comparagao, essas diferengas representam uma ameaga a validade interna de um
estudo que explore relagdes causais, uma vez que essas diferengas podem fornecer
uma explicagdo alternativa plausivel para o efeito observado mesmo aquando da
auséncia de uma causa. Verifique se existem diferencas em relagao a perda para
0 follow-up entre os grupos em comparacado. Existe uma descrigdo do follow-up
incompleto (nimero de participantes e os motivos especificos de perda)? Se existirem
diferengas entre os grupos em relag&o a perda para o follow-up, procedeu-se a anélise
dos padrdes de perda para o follow-up? Se existirem diferencas entre os grupos em
relagdo a perda para o follow-up, existe anélise do impacto da perda para o follow-up
nos resultados?

9. Os participantes foram analisados nos grupos aos quais foram randomizados?

Existem diferentes estratégias de anélise estatistica disponiveis para a anélise de dados
obtidos através de ensaios controlados randomizados, tais como a analise Intention-
to-Treat (ITT), analise por protocolo e analisados como tratados. Na andlise ITT os
participantes sdo analisados nos grupos aos quais foram randomizados. A anélise ITT
compara os resultados para os participantes dos grupos iniciais criados pela alocagao
aleatdria inicial dos participantes a esses grupos. A anélise ITT ndo esta relacionada
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com a validade interna de um ensaio, trata-se de um tipo de anélise estatistica
recomendada na declaragdo Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
sobre as melhores praticas nos relatérios de ensaios e é considerada um marcador de
boa qualidade metodolégica da analise dos resultados de um estudo randomizado. O ITT
fornece uma estimativa estatistica imparcial das diferengas nos resultados observados
com a atribuicdo aleatéria de participantes nos diferentes grupos de interven¢do em
comparagao. Verifique se a andlise ITT foi realizada. Verifique os detalhes do ITT. Esta
anélise foi realizada conforme recomendado na literatura metodolégica internacional?
Consulte o Manual de Revisores da JBI para obter referéncias sobre as diferentes
estratégias estatisticas disponiveis para a andlise de dados de ensaios clinicos
randomizados e a condugao adequada de ITT.

10. Os resultados foram avaliados da mesma forma para todos os grupos?

Se o resultado (o efeito) nao for avaliado da mesma forma nos grupos em comparagao,
verifica-se uma ameaga a validade interna de um estudo que explore uma relagédo
causal, na medida em que as diferengas nas medidas de avaliagao de resultados podem
ser confundidas com um efeito do tratamento (a causa). Verifigue se os resultados foram
avaliados da mesma maneira. Foi utilizado o mesmo instrumento ou escala”? Durante o
mesmo tempo de avaliagdo?

11. Os resultados foram medidos de forma confidvel?

A falta de confiabilidade das medidas de avaliacdo de resultados é uma ameaca que
enfraquece a validade das inferéncias sobre a relagdo estatistica entre a causa e o
efeito estimado num estudo que explora relagdes causais. A falta de confiabilidade das
medidas de avaliacdo de resultados é uma das diferentes explicagdes plausiveis para
erros de inferéncia estatistica relativos a existéncia e a magnitude do efeito determinado
pelo tratamento (causa). Verifique os detalhes sobre a confiabilidade da medida, como
0 nUmero de avaliadores, a formacao dos avaliadores, a confiabilidade intra-avaliador
e a confiabilidade inter-avaliador dentro do estudo (n&o por fontes externas). Esta
questdo é sobre a confiabilidade da medigdo de resultados realizada no estudo, néo
se trata da validade dos instrumentos/escalas de medic&o utilizados. Nota: duas outras
importantes ameagas que enfraquecem a validade das inferéncias sobre a relagao
estatistica existente entre a causa e o efeito sdo o baixo poder estatistico e a violagdo de
pressupostos de testes estatisticos. Estas ameagas ndo séo exploradas na Pergunta 11,
mas sim na Pergunta 12.
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12. Foi utilizada anélise estatistica apropriada’?

A anélise estatistica inadequada pode causar erros de inferéncia estatistica em
relacdo a existéncia e a magnitude do efeito determinado pelo tratamento (causa).
O baixo poder estatistico e a violagdo dos pressupostos de testes estatisticos sao
duas ameagas importantes que enfraquecem a validade das inferéncias sobre a
relagdo estatistica entre a causa e o efeito. Verifique os seguintes aspetos: se os
pressupostos de testes estatisticos foram respeitados; se foi utilizada uma analise do
poder estatistico apropriado; se foram utilizados tamanhos de efeito apropriados; se
foram utilizados procedimentos estatisticos adequados, dado o nimero e o tipo de
varidveis dependentes e independentes, o nimero de grupos em estudo, a natureza
da relagéo entre os grupos (grupos independentes ou dependentes) e os objetivos
da anélise estatistica (associagdo entre variaveis, predigéo, analise de sobrevivéncia,
etc.).

13. O desenho de estudo é apropriado ao tépico em andlise, e foi evidenciado algum
desvio do desenho padrao de um ERC durante as fases de desenvolvimento ou anélise?

Certos desenhos de ERC, como o ERC cruzado, s6 devem ser realizados quando
apropriado. Desenhos metodoldgicos alternativos podem apresentar riscos adicionais
de viés, se ndo forem considerados no desenho e na andlise.

Os ensaios cruzados s6 devem ser realizados com pessoas com uma condigdo cronica
e estavel, onde a intervencdo produz um efeito a curto prazo (por exemplo, alivio de
sintomatologia). Os ensaios cruzados devem garantir que haja um periodo adequado
entre os tratamentos durante o qual os individuos ndo recebem tratamento.

Os ERC do tipo cluster randomizam grupos de individuos, formando clusters. Quando se
avaliam os resultados a um nivel individual em ensaios de cluster, emergem dificuldades
relativas a unidade de analise, uma vez que os individuos dentro de um cluster estao
correlacionados. Tais dificuldades devem ser tidas em consideragao pelos autores do
estudo ao realizar as anélises e, idealmente, os autores devem relatar o coeficiente de
correlagdo intra-cluster.

O ERC do tipo stepped-wedge pode ser apropriado quando se espera que a intervengao
seja mais benéfica do que prejudicial, ou devido a consideragdes logisticas, praticas ou
financeiras na implementacdo de um novo tratamento/intervencdo. A anéalise dos dados
nestes ensaios deve ser conduzida adequadamente, tendo em consideragao os efeitos
do tempo.
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2111.2 Instrumentode Avaliagdo CriticaparaEstudos Quasi-experimentais
- estudos experimentais sem alocagao randomizada (JBI, 2016).

O instrumento de avaliag&o critica para estudos quasi-experimentais é composto por
nove itens.

1. Esta claro no estudo qual € a causa e o efeito - ndo ha confusao sobre que variavel
vem em primeiro lugar?

A ambiguidade respeitante a relagdo temporal de variaveis constitui uma ameaga
a validade interna de um estudo que explora relagées causais. A causa (variavel
independente) deve ocorrer no tempo antes do efeito explorado (variavel dependente).
Verifique se esta claro que variavel é manipulada como uma causa potencial. Verifique
se esta claro que variavel é avaliada enquanto efeito potencial da causa. E claro que a
causa foi manipulada antes da ocorréncia do efeito?

2. Os participantes incluidos em qualquer comparagdo sdo semelhantes?

As diferengas entre participantes incluidos nos grupos em comparagao constituem uma
ameagca a validade interna de um estudo que explore relagdes causais. Se existirem
diferengas entre os participantes incluidos nos grupos em comparagao, existe o risco
de viés de selegdo. Se existirem diferencas entre os participantes incluidos nos grupos
em comparagao, talvez o efeito ndo possa ser atribuido a causa potencial, sendo talvez
plausivel que o efeito possa ser explicado pelas diferencas entre participantes, ou seja,
por viés de selegdo. Verifique as caracteristicas reportadas para os participantes. Os
participantes dos grupos em comparag&o sdo semelhantes em relagao as caracteristicas
que podem explicar o efeito mesmo na auséncia da causa, por exemplo, idade, severidade
da doenga, estadio da doenga, condigdes coexistentes, entre outros? Nos estudos pré-
teste/pods-teste, onde os utentes sdo os mesmos em qualquer comparagao, a resposta
a esta pergunta devera ser sim.

3. Os participantes incluidos receberam tratamento/cuidados semelhantes, além da
exposigao ou intervengao de interesse?

De modo a atribuir o efeito a causa (a exposigdo ou intervengao de interesse), assumindo
que ndo existe viés de selegdo, ndo devem existir diferengas entre os grupos a nivel de
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tratamentos ou cuidados recebidos, exceto a causa manipulada. Se existirem outras
exposigdes ou tratamentos que ocorram no mesmo periodo que a causa, além desta,
entao o efeito potencial ndo pode ser atribuido a causa potencial, pois € plausivel que
o efeito possa ser explicado por outras exposigdes ou tratamentos que ocorram ao
mesmo tempo que a causa. Verifique as exposigdes ou as intervengdes reportadas para
0s grupos em comparagao. Existem outras exposigdes ou tratamentos que ocorram
a0 mesmo tempo que a causa? E plausivel que o efeito possa ser explicado por outras
exposigdes ou tratamentos que ocorram ao mesmo tempo que a causa’?

4. Existe um grupo de controlo?

Os grupos de controlo oferecem as condigdes necessérias para explorar o que teria
acontecido com grupos expostos a outros tratamentos diferentes que ndo a potencial
causa. A comparagdo do grupo de tratamento (o grupo exposto a causa em analise)
com outros grupos reforga a analise da probabilidade causal. A validade das inferéncias
causais é reforcada em estudos com um grupo controlo independente comparativamente
com estudos sem grupo de controlo independente. Este grupo de controlo deverd ser
separado e independente (n&o o pré-teste num estudo com desenho de um Unico grupo).

5. Existiram muiltiplas avaliacdes de resultado antes e ap6s a intervengao/exposicdo?

De modo a evidenciar a existéncia de mudancas no resultado (o efeito) como
consequéncia da intervencao/tratamento (a causa), é necessario comparar os resultados
da avaliagdo antes e depois da intervengdo/tratamento. Se ndo existir avaliagio antes
do tratamento e apenas estiver disponivel a avaliagao apds o tratamento, ndo se sabe se
h& alteragdo apds o tratamento em relagao ao antes do tratamento. Se forem recolhidas
multiplas avaliacdes antes da implementagdo da intervengao/tratamento, torna-se
possivel explorar a probabilidade de explicagdes alternativas que ndo a causa proposta
para o efeito observado, tais como as alteragdes de ocorréncia natural na auséncia
da causa e mudancas de pontuacdo alta (ou baixa) para valores menos extremos,
mesmo na auséncia da causa (as vezes referida como regressdo para a média). Se
forem realizadas varias avaliagdes apos a implementacdo da intervencao/tratamento, é
possivel explorar as alteragdes do efeito ao longo do tempo em cada grupo e compara-
las entre os grupos. Verifique se foram realizadas avaliagdes antes da implementagao da
intervengao/tratamento. Verifique se foram realizadas avaliagdes apds a implementag&o
da intervengdo/tratamento. Existem multiplas medidas de avaliagdo no pré-teste?
Existem multiplas medidas de avaliagao no pds-teste?
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6. O periodo de follow-up foi completo e, se ndo, o follow-up foi adequadamente descrito
e utilizadas estratégias para lidar com a perda para o follow-up”?

Se existirem diferengas quanto a perda de acompanhamento entre os grupos em
comparagao, estas representam uma ameaga a validade interna de um estudo que explore
efeitos causais, na medida em que estas diferencas podem providenciar uma explicagao
alternativa plausivel para o efeito observado na auséncia da causa. Verifique se existem
diferengas em relagéo a perda para o follow-up entre os grupos em comparagao. Existe
uma descrigdo relativa ao follow-up incompleto (nimero de participantes e as razées
especificas para a perda para o follow-up)? Se existirem diferengas entre os grupos
em relagao a perda para o follow-up, foi incluida a anélise dos padrées de perda para
o follow-up? Se existirem diferengas entre os grupos no que se refere a perda para o
follow-up, é analisado o impacto desta perda nos resultados?

7. Os resultados dos participantes incluidos foram avaliados de igual forma®?

Se o resultado (o efeito) ndo é avaliado da mesma forma nos grupos em comparag&o
evidencia-se uma ameaga a validade interna de um estudo que explore relagdes causais,
na medida em que as diferengas nas avaliagdes dos resultados podem ser confundidas
com um efeito do tratamento (a causa). Verifique se os resultados foram avaliados da
mesma forma. Foi utilizado o mesmo instrumento ou escala? No mesmo momento de
avaliagao?

8. Os resultados foram avaliados de forma confiavel?

A falta de confiabilidade das medidas de avaliagdo de resultados é uma ameaga que
enfraquece a validade das inferéncias sobre a relagdo estatistica entre a causa e o efeito
estimado num estudo que explore efeitos causais. A falta de confiabilidade das medidas de
avaliagdo de resultados é uma das diferentes explicagdes plausiveis para erros de inferéncia
estatistica em relacdo a existéncia, e magnitude, do efeito determinado pelo tratamento
(causa). Verifique os detalhes sobre a confiabilidade da medida de avaliagéo, tais como
0 numero de avaliadores, a formag&o dos avaliadores, a confiabilidade intra-avaliador e a
confiabilidade inter-avaliador dentro do estudo (ndo para fontes externas). Esta questdo
prende-se com a confiabilidade da avaliagdo realizada no estudo, nao se trata da validade
dos instrumentos/escalas de avaliagdo utilizados no estudo. Nota: Duas outras importantes
ameagas que enfraquecem a validade das inferéncias sobre a relagdo estatistica entre
a causa e o efeito sao o baixo poder estatistico e a violagdo dos pressupostos de testes
estatisticos. Estas ameagas ndo séo exploradas na Pergunta 8, mas sim na Pergunta 9.
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9. Foi utilizada anélise estatistica apropriada”

A anélise estatistica inadequada pode originar erros de inferéncia estatistica relativos a
existéncia, e magnitude, do efeito determinado pelo tratamento (causa). O baixo poder
estatistico e a violagdo dos pressupostos de testes estatisticos sdo duas importantes
ameagas que enfraquecem a validade das inferéncias sobre a relacdo estatistica
entre a causa e o efeito. Verifique os seguintes aspetos: se 0s pressupostos de testes
estatisticos foram respeitados; se foi realizada anélise de poder estatistico apropriada;
se foram utilizados tamanhos de efeito (effect sizes) apropriados; se foram utilizados
procedimentos estatisticos adequados, dado o nimero e o tipo de varidveis dependentes
e independentes, o nimero de grupos em estudo, a natureza da relagéo entre os grupos
(grupos independentes ou dependentes) e os objetivos da anélise estatistica (associagéo
entre variaveis, predigdo, anélise de sobrevivéncia, etc.).

21113 Instrumento de Avaliagdo Critica de Estudos de Coorte (JBI, 2016).

O instrumento de avaliagao critica € composto por 11 itens.

1. Os dois grupos foram semelhantes e recrutados da mesma populagéo?

Verifigue cuidadosamente no estudo as descri¢cdes dos participantes de modo a
determinar se os individuos dentro e entre os grupos apresentam caracteristicas
semelhantes em relagdo a exposigao. Os dois grupos selecionados para comparagao
devem ser tao semelhantes quanto possivel em todas as caracteristicas, com excegao
do seu estado de exposigao, relevantes para o estudo em questdo. Os autores devem
fornecer critérios claros de inclusdo e exclusdo desenvolvidos antes do recrutamento
dos participantes para o estudo.

2. As exposigdes foram medidas de forma semelhante de modo a alocar os participantes
nos grupos expostos e ndo expostos?

Um estudo de alta qualidade com desenho coorte deve mencionar ou descrever como
foram medidas as exposi¢des em estudo. As medidas de avaliagdo de exposi¢do devem
ser claramente definidas e descritas em pormenor. Tal processo permitird que os
revisores avaliem se os participantes receberam, ou n&o, a exposigao de interesse.
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3. A exposigao foi medida de forma vélida e confidvel para alocagao aos grupos?

O estudo deve descrever claramente o método de medigdo da exposicao. Avaliar a validade
requer a existéncia de um padrdo de ouro, com o qual a medida possa ser comparada. A validade
da medicdo da exposicao relaciona-se geralmente com a adequagao da medida atual ou se uma
medida de exposi¢do anterior é necesséaria. Confiabilidade refere-se aos processos incluidos
num estudo epidemioldgico de modo a verificar a repetibilidade das medigdes das exposicoes.
Estes incluem usualmente a confiabilidade intra-observador e confiabilidade entre observadores.

4. Foram identificados fatores confundentes?

O confundimento ocorre quando o efeito estimado da exposicdo & intervencdo é
influenciado pela presenga de alguma diferenga entre os grupos em comparagao (para
além da exposi¢do investigada/de interesse). Os fatores confundentes tipicos incluem
caracteristicas iniciais (baseline), fatores de progndstico ou exposicdes concomitantes
(exemplo: fumar). Um confundente é uma diferenga entre os grupos em comparagao
que influencia a diregéo dos resultados do estudo. Um estudo coorte de alta qualidade
ird identificar os potenciais fatores de confundimento e avalia-los (sempre que possivel).
Esta analise torna-se dificil em estudos onde fatores comportamentais, atitudinais ou
relativos ao estilo de vida dos participantes podem influenciar os resultados.

5. Foram declaradas estratégias para lidar com fatores confundentes?

Estratégias para lidar com os efeitos de fatores confundentes podem ser aplicadas no
momento do desenho do estudo ou na anélise de dados. Ao combinar ou estratificar a
amostragem dos participantes, os efeitos dos fatores confundentes podem ser ajustados.
Ao lidar com ajustes na analise de dados, avalie as estatisticas utilizadas no estudo.
A maioria apresentard um tipo de anélise de regressdo multivariada para explicar os
fatores confundentes avaliados. Esteja atento a descricdo de métodos estatisticos, como
meétodos de regressao (sendo exemplo a regressao logfstica), usualmente utilizados para
lidar com fatores confundentes associados a variaveis de interesse.

6. Os grupos/participantes ndo apresentavam o resultado de interesse no inicio do
estudo (ou durante o momento da exposigao)?

Os participantes nao apresentavam o resultado de interesse no inicio do estudo. Consulte
a secgdo de métodos no estudo para obter esta informagao, a qual € normalmente
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encontrada nas descricdes do recrutamento de participantes/amostras, definicoes de
variaveis e/ou critérios de inclusdo/excluso.

7. Os resultados foram medidos de forma vélida e confiavel?

Analise a sec¢do de métodos do estudo. Se, por exemplo, a avaliagdo do cancro do pulmao
for baseada em definigdes ou critérios de diagnostico j& existentes, entdo a resposta a
esta questdo é muito provavelmente sim. Se o cancro do pulmé&o for avaliado através de
relatos observacionais, ou escalas de autopreenchimento, o risco de relato de informacgao
em défice ou excesso aumenta, e a objetividade é comprometida. Com igual importéncia,
determine se as ferramentas de avaliagao utilizadas sdo instrumentos validados, dado o
impacto significativo que apresentam na validade do processo de avaliagao de resultados.
Apbs ter estabelecido a objetividade da medigéo de avaliagao (exemplo, cancro do pulméo), é
fundamental descrever como € que o processo de avaliagdo foi desenvolvido. Os elementos
envolvidos na colheita de dados foram treinados ou formados no uso do(s) instrumento(s)?
(exemplo, radiologistas). Se existir mais do que um elemento na colheita de dados, eram
estes semelhantes em termos do nivel de educagdo, experiéncia clinica, experiéncia na
investigagao, ou nivel de responsabilidade perante o trabalho de investigag&o?

8. O periodo de follow-up foi relatado e suficientemente longo para que os resultados ocorram’?

O periodo de tempo adequado para follow-up variaréd de acordo com a natureza e
caracteristicas da populacdo de interesse e/ou da intervengdo, doenga ou exposi¢ao.
Para estimar uma duragao apropriada, consulte diversos artigos e registe os intervalos
de tempo de follow-up. As opinides de peritos em pratica clinica ou investigagao clinica
podem também ajudar a determinar uma duragdo adequada de acompanhamento. Por
exemplo, um periodo temporal mais longo pode ser necessario para analisar a associagao
entre a exposicao ocupacional ao amianto e o risco de cancro do pulmao. E importante,
particularmente em estudos de coorte, que o0 acompanhamento seja longo o suficiente
para permitir os resultados. No entanto, a questdo da investigagdo e os resultados que
estdo a ser avaliados ditardo, provavelmente, o tempo de follow-up.

9. O follow-up foi completo e, se ndo, as razdes para eventuais perdas para o follow-up
foram descritas e exploradas?

E importante num estudo de coorte que uma percentagem significativa de participantes
seja seguida. Enquanto orientagdo geral, pelo menos 80% dos participantes
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devem ser seguidos. Geralmente, uma taxa de abandono igual ou inferior a 5% é
considerada insignificante. Considera-se que uma taxa igual ou superior a 20% afeta
significativamente a validade do estudo. No entanto, em estudos observacionais
conduzidos durante um longo periodo de tempo é de esperar uma taxa de abandono
superior. A deciséo de inclus&o ou exclusédo de determinado estudo nestas condigdes
deverd basear-se nas razdes que motivaram o abandono de participantes, e se as
taxas de abandono eram comparéveis entre o grupo exposto e nao exposto. O relato
de esforgos desenvolvidos para acompanhar os participantes que abandonaram o
estudo pode ser considerado um indicador de um processo bem conduzido. Procure
uma descrigdo clara e justificavel do motivo pelo qual as pessoas foram deixadas de
fora, excluidas, abandonadas, etc.

10. Foram utilizadas estratégias para o follow-up incompleto?

Algumas pessoas podem desistir por diversos motivos como mudanga de emprego ou
morte. Todavia, é importante que os seus resultados sejam analisados. O viés de selegao
pode ocorrer em resultado de um follow-up incompleto. Neste sentido, participantes
com diferentes periodos de follow-up devem ser tidos em consideracdo durante a
analise, a qual devera ser ajustada de modo a permitir as diferencas temporais nos
periodos de follow-up. Este processo € usualmente realizado através do calculo de
taxas que contabilizem o risco pessoa-anos (exemplo: considerando o tempo enquanto
denominador).

11. Foi utilizada analise estatistica apropriada?

Como qualquer consideragdo de andlise estatistica, deve-se ponderar se outro método
estatistico alternativo mais apropriado poderia ter sido utilizado. As sec¢des de método
dos estudos de coorte devem ser detalhadas para que os revisores identifiquem quais as
técnicas analiticas utilizadas (em particular, regressao ou estratificagao), e como é que 0s
fatores confundentes foram avaliados. Em estudos que utilizem a analise de regressao,
torna-se util a identificacdo no estudo de que variaveis foram incluidas e de que modo
estas estdo relacionadas com os resultados. Se a estratificagéo foi a abordagem analitica
utilizada, os estratos de dados foram definidos de acordo com as variaveis especificas?
Adicionalmente, é igualmente importante analisar a adequag&o das estratégias analiticas
relativamente as suposigdes associadas a abordagem, na medida em que diferentes
métodos de anélise baseiam-se em suposi¢des divergentes sobre os dados e sobre o
modo como estes irdo responder.
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21114 Instrumento de Avaliagdo Critica para Estudos Caso-Controlo (JBI,
2016).

O instrumento de avaliag&o critica para estudos caso-controlo é composto por 10 itens.
Os estudos de caso-controlo comparam os resultados de grupos que receberam e néo
receberam uma intervengdo ou uma exposi¢do. No entanto, o método de alocagdo do
grupo nos estudos de caso-controlo nao é aleatério (JBI, 2016).

1. Os grupos eram comparéaveis além da presenga de doenca nos casos ou auséncia de
doenga no controlo?

O grupo de controlo deve ser representativo da populacdo de origem que produziu
0s casos. Isto é habitualmente conseguido por correspondéncia individual, na medida
em que os controlos sé&o selecionados para cada caso com base na semelhanga
em certas caracteristicas que nao a exposi¢do ao fenémeno em foco. A frequéncia
ou correspondéncia de grupos sdo métodos alternativos. Se os grupos nao forem
comparéveis entre si pode haver viés de selegao.

2. Os casos e controlos foram agrupados apropriadamente?

Como no Item 1, o estudo deve incluir definicdes claras da populagdo de origem. A
origem do recrutamento dos casos e controlos deve ser cuidadosamente analisada.
Por exemplo, centros de registo oncolégico podem ser utilizados no recrutamento de
participantes para um estudo que investiga fatores de risco no cancro do pulmao, o
que tipifica os estudos de caso-controlo baseados na populagéo. Os participantes do
estudo podem ser selecionados de uma populagao-alvo, populagao de origem ou de um
conjunto de participantes elegiveis (como em estudos caso-controlo a nivel hospitalar).

3. Foram utilizados os mesmos critérios na identificagcdo de casos e controlos?

Torna-se vantajoso determinar se os participantes foram incluidos no estudo baseados
num diagndstico ou definigdo em especifico. E espectavel que este método diminua o risco
de viés. As caracteristicas s&o outra abordagem vantajosa na correspondéncia de grupos,
e estudos que ndo utilizem diagndsticos ou definigdes especificos devem apresentar
evidéncia de correspondéncia pelas caracteristicas chave. Um caso deve ser claramente
definido. E igualmente importante que os controlos cumpram todos os critérios de
elegibilidade definidos para os casos, exceto os relacionados com o diagndstico da doenga.
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4. A exposicao foi avaliada de forma padronizada, vélida e confidvel?

O estudo deve claramente descrever o método utilizado na avaliagao da exposigao. Aferir
a validade requer que um padrao de ouro esteja disponivel, face ao qual a medida de
avaliagdo possa ser comparada. A validade da mensuragao da exposigao esté geralmente
relacionada com o facto de uma medida atual ser apropriada ou se uma medida de exposigao
anterior é necessaria. Estudos de caso-controlo investigam diferentes tipos de exposicdes
que podem, ou nao, estar associados com a condigao. Nestes casos, os revisores devem
utilizar a principal exposigéo de interesse para a sua revisdo de modo a responder a esta
questdo. A confiabilidade refere-se aos processos incluidos num estudo epidemioldgico
de modo a analisar a repetibilidade de avaliagdo de exposigdes. Habitualmente, estes
processos incluem niveis de confiabilidade inter e intra-observacionais.

5. A exposigao foi avaliada da mesma forma para os casos e controlos?

Como no Item 4, o estudo deve descrever claramente os métodos de mensuragdo da
exposicao. As medidas de avaliagdo da exposicdo devem ser claramente definidas e
descritas em detalhe. A avaliagao da exposicao, ou de fatores de risco, deve ser desenvolvida
de acordo com os mesmos procedimentos ou protocolos para ambos (casos e controlos).

6. Foram identificados fatores confundentes?

Ocorreu confundimento quando o efeito estimado de exposicdo & intervengdo é
tendencioso pela presenca de alguma diferenca entre os grupos em comparagao (para
além da exposicdo investigada/de interesse). Fatores confundentes tipicos incluem
caracteristicas iniciais (baseline), fatores de progndstico ou exposigdes concomitantes
(ex.: fumar). Um fator confundente é a diferencga entre os grupos em comparagao, que
ir4 influenciar a direcado dos resultados do estudo. Um estudo de alto nivel, com desenho
de estudo de caso-controlo, devera identificar os potenciais fatores de confundimento e
mensuré-los (quando possivel). Tal torna-se dificil para estudos onde comportamentos,
atitudes ou estilos de vida podem ter impacto nos resultados.

7. Foram expressas as estratégias utilizadas para analisar fatores confundentes?

Estratégias para lidar com os efeitos dos fatores confundentes podem ser trabalhadas a nivel
do desenho do estudo ou na avaliagdo dos dados obtidos. Ao corresponder ou estratificar
a amostra de participantes, os efeitos dos fatores confundentes podem ser ajustados. Ao
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lidar com o ajustamento na analise de dados, avalie a estatistica utilizada no estudo. A
maioria sera representada sob a forma de andlise de regressdo multivariada, de modo a
ter em conta os fatores confundentes medidos. Tenha em especial atengéo a descrigao dos
métodos estatisticos, na medida em que métodos de regressao (como a regressao logfstica)
s&o usualmente utilizados para lidar com os fatores confundentes das variaveis de interesse.

8. Os resultados foram avaliados de forma padronizada, vélida e credivel, para os casos
e controlos?

Leia a secgao referente ao método no estudo. Se, por exemplo, a avaliagdo do cancro do
pulmao for baseada em definigdes ou critérios de diagnostico existentes, entdo a resposta
a esta pergunta é provavelmente sim. Se o cancro do pulm&o € avaliado através de relato
observacional ou escalas autorrelatadas, aumenta o risco de notificacao insuficiente ou
em excesso 0 que compromete a objetividade. De igual importancia, determine se as
ferramentas de avaliagdo utilizadas sdo instrumentos validados, o que apresenta um
impacto significativo na validade das avaliages de resultados realizadas.

Tendo estabelecido a objetividade do instrumento de avaliagdo de resultados (por
exemplo, cancro de pulmao), é importante estabelecer como foi realizada a avaliagao.
Os elementos envolvidos na colheita de dados foram formados ou treinados na utilizagdo
do instrumento(s)? (por exemplo, radiologistas). Se existir mais do que um avaliador,
estes sao idénticos em termos do nivel de escolaridade, experiéncia no &mbito clinico
ou investigacional, ou nivel de responsabilidade relativo a investigagado a ser realizada”

9. O periodo de exposigao foi suficientemente longo para ser significativo?

E particularmente importante num estudo caso-controlo que o tempo de exposigao
tenha sido suficiente para evidenciar uma associagao entre a exposigao e o resultado.
Podera verificar-se que o periodo de exposicdo seja demasiado curto ou prolongado,
influenciando o resultado.

10. Foi utilizada anélise estatistica apropriada?

Como qualquer consideragdo de analise estatistica, deve-se ponderar se outro método
estatistico alternativo mais apropriado poderia ter sido utilizado. Adicionalmente,
é também importante avaliar a adequagdo da estratégia analitica em termos dos
pressupostos associados a abordagem, uma vez que os diferentes métodos de analise
séo baseados em distintos pressupostos sobre os dados e como irdo estes responder.
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21115 Instrumento de Avaliagdo Critica de Estudos de Caso (JBI,
2016).

O instrumento de avaliagao critica de estudos de caso é composto por oito itens.

1. As caracteristicas demogréficas do participante s&o claramente descritas?

O estudo de caso descreve claramente detalhes do participante como idade, género,
raga, histéria clinica, diagndstico, progndstico, tratamentos anteriores, resultados de
testes diagndsticos passados e atuais, assim como qualquer medicacdo? O local e
contexto também podem ser descritos.

2. A histéria do participante foi claramente descrita e apresentada sequencialmente?

Um bom estudo de caso deverd descrever detalhadamente a histdria familiar, clinica
e psicossocial do participante, incluindo informacédo genética relevante, assim como
intervencdes passadas indispenséveis e os seus resultados (CARE Checklist 2013;
Gagnier et al., 2013).

3. A situagao clinica atual do utente foi claramente descrita na apresentagao?

A condigao clinica atual do participante deve ser descrita em detalhe, incluindo a
singularidade da condicdo/doenca, sintomas, frequéncia e severidade. O relato do caso
também deve indicar se foi considerado um diagndstico diferencial.

4. Os testes ou métodos de diagndstico, e respetivos resultados, foram claramente
descritos?

Devem ser fornecidas ao leitor de um estudo de caso informagdes suficientes para
compreender a avaliagdo do participante. Para tal, € importante que todos os testes
apropriados sejam prescritos de modo a confirmar um diagndstico e, portanto, o estudo
deve fornecer uma descricao clara dos vérios testes utilizados (padréo de ouro ou testes
diagndsticos alternativos). Fotografias ou ilustracdes de procedimentos diagnéstico,
radiografias ou procedimentos de tratamento sdo usualmente apresentados quando
apropriado e de modo a transmitir uma mensagem clara aos leitores.
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5. A(s) intervengao(des) ou procedimento(s) de tratamento foram claramente descritos?

E importante descrever claramente os procedimentos de tratamento ou intervengao, na
medida em que outros profissionais de saude irdo analisar o documento, permitindo-
lhes uma compreensao clara do protocolo de tratamento seguido. O relatério deve
descrever o protocolo de tratamento/intervencdo em detalhe; por exemplo, na gestdo
farmacoldgica da ansiedade dentaria - o tipo de farmaco, via de administragdo, dosagem
e frequéncia do farmaco, assim como quaisquer efeitos secundarios.

6. A condigdo clinica pds-intervencao foi claramente descrita”?

Um bom estudo de caso deve claramente descrever a condigao clinica pés-intervengao
em termos da presenca ou auséncia dos sintomas. Os resultados da gestdo/tratamento
quando apresentados como imagens ou figuras ajudam a transmitir a informagéo ao
leitor/profissional de satde.

7. Foram identificados e descritos eventos adversos (danos) ou eventos imprevistos?

S&o riscos inerentes a qualquer tratamento/intervencgao/terapéutica, podendo em alguns
casos constituir complicagdes graves. E importante que os eventos adversos sejam
claramente documentados e descritos, particularmente quando esta a ser tratada uma
condi¢do nova/unica ou guando um novo medicamento ou tratamento ¢ testado. Além
disso, a ocorréncia de eventos imprevistos, se houver, deve ser claramente descrita de
modo a que possam ser extraidas informagdes novas ou Uteis.

8. O estudo de caso fornece informagdes aplicaveis?

Os estudos de casos devem sumariar as principais licdes aprendidas em termos do
conhecimento prévio da condigdo/doenca e orientagdes para a préatica clinica gue guiem
0s profissionais em casos semelhantes.

2111.6 Instrumento de Avaliacdo Critica de Série de Casos (JBI, 2016).

Define-se Série de Casos como estudos onde apenas fazem parte da amostra os
participantes com uma determinada doenga ou resultado/desfecho. O instrumento de
avaliagao critica é composto por 10 itens.
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1. Existem critérios claros para inclusdo na série de casos?

Os autores devem fornecer critérios de inclusao claros (e critérios de exclusdo quando
apropriado) para os participantes do estudo. Os critérios de inclusdo/exclusdo devem
ser especificados (por exemplo: risco, fase de progressao da doenga) com detalhes
suficientes e com toda a informagao essencial para o estudo.

2. A condigao foi medida de forma padronizada e confidvel para todos os participantes
incluidos na série de casos?

O estudo deve descrever claramente o método de avaliacdo da condi¢do. Esta avaliacao
deve ser realizada de forma padronizada (isto é, da mesma forma para todos os
participantes) e fiavel (isto é, resultados repetiveis e reproduziveis).

3. Foram utilizados métodos vélidos para a identificagdo da condi¢do para todos os
participantes incluidos na série de casos”

Diversas condigdes de salde ndo sdo facilmente diagnosticadas ou definidas e alguns
métodos podem n&o ser capazes de incluir ou excluir determinados niveis ou estadios clinicos
especificos. Se os resultados foram avaliados com base em defini¢des existentes ou critérios
de diagndstico, entdo a resposta a esta pergunta € provavel que seja sim. Se os resultados
foram avaliados com a utilizacdo de escalas observacionais, ou escalas autorrelatadas, o
risco de excesso ou sub-relato é aumentado, e a objetividade é comprometida. E igualmente
importante determinar se os instrumentos de avaliagao utilizados se encontram validados,
dado o seu impacto significativo na legitimidade da avaliagao dos resultados.

4. A'inclusdo de participantes na série de casos foi consecutiva?

Estudos que indiquem a inclusdo consecutiva de participantes sdo mais confidveis. Por
exemplo, uma série de casos onde se afirme “incluimos todos os utentes (24) com
osteossarcoma que se apresentaram na nossa clinica entre margo de 2005 e junho de
2006" ¢ de maior confianga do que um estudo que simplesmente afirme “relatamos uma
série de casos de 24 pessoas com osteossarcoma”.

5. A série de casos teve a inclusdo total dos participantes?

Alintegridade de uma série de casos contribui para a sua fiabilidade. Estudos que indicam
uma inclusdo total séo mais confidveis do que aqueles que ndo. Como referenciado
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anteriormente, uma série de casos que afirme “incluimos todos os utentes (24) com
osteossarcoma que se apresentaram na nossa clinica entre margo de 2005 e junho de
2006" é de maior confianca do que um estudo que simplesmente afirme “relatamos uma
série de casos de 24 pessoas com osteossarcoma”.

6. Existe descric&o clara das caracteristicas demogréficas dos participantes no estudo?

Um estudo do tipo série de casos deve descrever claramente dados demograficos
relevantes dos participantes, tais como a idade, género, nivel de educagao, regido
geogréfica, etnia, perfodo temporal, entre outros.

7. Existe descrigao clara das informagdes clinicas dos participantes?

Informagdes clinicas relevantes dos participantes devem estar claramente reportadas,
tais como o tipo de doenga, comorbilidades, estadio da doenga, intervencdes/tratamentos
prévios, resultados de testes de diagnéstico, etc.

8. Os resultados ou efeitos do follow-up dos casos foram claramente descritos?

Os resultados de qualquer interveng&o ou tratamento devem ser claramente reportados
na série de casos. Um bom estudo de caso deve descrever claramente a condigéo
clinica pés-intervengéo em termos da presenga ou auséncia de sintomas. Os resultados
da gestdo/tratamento, quando apresentados por imagens ou figuras, podem assistir na
transmissdo de informacao ao leitor/profissional de satde. E importante que eventos
adversos sejam claramente documentados e descritos, particularmente aquando
do tratamento de uma condi¢do recente/Unica ou quando um novo medicamento ou
tratamento é usado. Além disto, eventos imprevistos, se houver, que possam produzir
informagdes novas ou Uteis, devem ser identificados e claramente descritos.

9. Existe uma descricao clara da informacao relativa aos contextos clinicos/demogréficos
apresentados”?

Certas doengas ou condigdes variam em prevaléncia entre diferentes regides geogréficas
e populacdes (por exemplo: mulheres vs. homens, variaveis sociodemogréficas entre
pafses). A amostra do estudo deve ser descrita em detalhe para que outros investigadores
possam determinar se é comparavel a populacédo do seu interesse.
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10. A andlise estatistica utilizada é adequada?

Como qualquer consideragdo de andlise estatistica, deve-se ponderar se outro método
estatistico alternativo mais apropriado poderia ter sido utilizado. A secgao de metodologia
dos estudos deve ser suficientemente detalhada para que os revisores identifiguem
quais as técnicas analiticas utilizadas e a sua adequabilidade.

21117 Instrumento de Avaliagdo Critica de Estudos de Prevaléncia
(Munn, Moola, Lisy, Riitano, & Tufanaru, 2015).

O instrumento de avaliagao critica de estudos de prevaléncia é composto por nove itens.

1. A estrutura da amostra é representativa da populagdo-alvo?

Esta questdo baseia-se no conhecimento das caracteristicas mais alargadas da populagao
de interesse e area geogréfica. Se o estudo se foca em mulheres com cancro de mama,
o conhecimento de, pelo menos, caracteristicas, dados demogréficos e historial médico
¢é necessério. O termo populagdo-alvo nao deve ser levado a inferir cada individuo, em
qualquer lugar ou com caracteristicas semelhantes de doenga ou exposicédo. Contrariamente,
considere as caracteristicas especificas da populagdo em estudo, incluindo a faixa etéria,
género, comorbilidades, terapéutica e outros fatores potencialmente influenciadores. Por
exemplo, determinada estrutura da amostra pode ndo ser apropriada para representar
a populagao-alvo se um certo grupo tiver sido utilizado (como aqueles que trabalham
para uma organizagdo ou profissao), e os resultados inferidos para a populagao-alvo
(exemplo: adultos que trabalham). A estrutura da amostra pode ser apropriada quando
inclui quase todos os membros da populagao alvo (exemplo: um censo, uma lista completa
de participantes ou dados de registo completo).

2. Os participantes do estudo foram recrutados de forma adequada?

Os estudos podem reportar a amostragem aleatéria de uma populagéo e a secgao de
métodos deve relatar como este processo foi realizado. A amostragem probabilistica
aleatéria de um subconjunto populacional definido (estrutura da amostra) deve ser
empregue na maioria dos casos, contudo, nao é necesséria a realizagdo de amostragem
probabilistica aleatéria se todos os participantes na estrutura de amostragem forem
incluidos/analisados. Por exemplo, reportar todos os dados de um censo € apropriado,
na medida em que um bom censo ira identificar todos os individuos. Ao utilizar
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amostragem em cluster, como uma amostra aleatéria de aldeias dentro de uma regiao,
0s métodos precisam de estar claramente definidos, sendo que a precisao da estimativa
final de prevaléncia incorpora o efeito de cluster. Amostras por conveniéncia, como
um questionério de rua ou entrevistas a vérias pessoas em reunides publicas, ndo sao
consideradas como fornecedoras de uma amostra representativa da populagado base.

3. O tamanho da amostra é adequado?

Quanto maior a amostra, mais estreito serd o intervalo de confianga em torno da estimativa
de prevaléncia, tornando os resultados mais precisos. Um tamanho de amostra adequado
¢é importante para garantir uma boa precisao da estimativa final. [dealmente, procuram-se
evidéncias de que os autores realizaram o calculo do tamanho de amostra para determinar
qual o tamanho adequado. Este processo ird estimar qual o ndmero de individuos
necessarios para produzir uma estimativa confiavel da(s) medida(s) de interesse. Para
condi¢des com baixa prevaléncia, torna-se necesséario um tamanho de amostra maior.
Considere os tamanhos de amostra para a anélise de subgrupos (ou caracteristicas), e se
estes sao apropriados. Por vezes, o estudo seré suficientemente grande (como estudos de
investigacdo em &mbito nacional), pelo que ndo se torna necessério o célculo do tamanho
de amostra. Nesses casos, o tamanho da amostra pode ser considerado adequado.

Quando nao existe célculo do tamanho da amostra e néo se esta perante uma investigagéo
de &mbito nacional, os revisores podem considerar a realizagdo da anélise do tamanho da
amostra utilizando para o efeito a seguinte formula (Daniel 1999; Naing, Winn, & Rusli, 2006):

N = [22P(1-P)]/d?
Onde:
n = tamanho da amostra
Z = estatistica Z para um nivel de confianga
P = Previsao de prevaléncia ou proporgao (na proporgao de um, se 20%, P =0,2)

d = precisdo (em proporgao de um, se 5%, d = 0,05)

4. Estao os sujeitos do estudo, bem como o seu contexto, descritos detalhadamente?

Algumas doengas ou condigdes variam na prevaléncia em diferentes regides e populagdes
(por exemplo, mulheres vs. homens, variaveis sociodemograficas entre paises). A amostra
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do estudo devera ser descrita de forma suficientemente detalhada de modo a que outros
investigadores possam determinar se é comparavel a sua populacéo de interesse.

5. A anédlise dos dados foi realizada com cobertura suficiente da amostra identificada?

O coverage bias (viés de cobertura/abrangéncia) podera ocorrer quando nem todos os
subgrupos da amostra identificada respondem ao mesmo ritmo. Por exemplo, podera
obter uma taxa geral de resposta elevada no seu estudo, mas a taxa de resposta para
um determinado subgrupo (por exemplo, adultos mais velhos) pode ser bastante baixa.

6. Os métodos utilizados para a identificagdo da condig&o sao vélidos?

Neste ponto, procura-se viés de medida ou de classificagdo. Muitas das condigdes de
saude ndo sao facilmente diagnosticadas ou definidas, e algumas medidas podem n&o
ser capazes de incluir ou excluir niveis ou estadios adequados do problema de saude.
Se os resultados foram avaliados com base em definicdes existentes ou critérios de
diagndstico, a resposta a esta pergunta provavelmente sera sim. Se os resultados foram
avaliados utilizando relatos observacionais, ou escalas autorrelatadas, o risco de excesso
ou sub-relato é aumentado e a objetividade estd comprometida. Igualmente importante,
determine se as ferramentas de avaliagao utilizadas s&o instrumentos validados, dado o
seu impacto significativo na validade da avaliagao de resultados.

7. A condicdo foi medida de forma confidvel?

E necessario um julgamento consideravel para determinar a presenga de alguns resultados em
saulde. Tendo estabelecido a validade do instrumento de avaliagdo de resultados (ver o Item 6
desta escala), é importante estabelecer como foi realizada a avaliagdo. Os elementos envolvidos
na colheita de dados foram treinados ou formados na utilizagdo do(s) instrumento(s)? Se
existir mais do que um elemento, estes sao semelhantes em termos do nivel de educagao,
experiéncia clinica, investigacional ou nivel de responsabilidade na investigagdo? Quando
existia mais do que um observador ou avaliador, houve comparagéo de resultados entre os
observadores? A condicdo foi avaliada da mesma maneira para todos os participantes?

8. A andlise estatistica foi apropriada®

Importante, o numerador e o denominador devem ser claramente reportados, e as
percentagens devem ser evidenciadas com intervalos de confianga. A seccdo de métodos
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deve ser detalhada o suficiente para que os revisores identifiquem a técnica analitica
utilizada e de que forma as variaveis especificas foram avaliadas. Além disto, é igualmente
importante avaliar a adequagao da estratégia analitica em termos das premissas associadas
a abordagem, uma vez que diferentes métodos de anélise se baseiam em diferentes
pressupostos sobre os dados, e como estes responderao.

9. A taxa de resposta foi adequada e, se ndo, este nimero reduzido foi gerido de forma
apropriada?

Um grande ndmero de desisténcias, recusas ou ndo encontrados entre os individuos
selecionados pode diminuir a validade de um estudo, tal como uma baixa taxa de
resposta para os estudos de prevaléncia. Os autores devem discutir claramente a taxa e
quaisquer razdes para a nao-resposta, comparando os participantes do estudo com os
nao participantes no estudo, particularmente no que se refere as suas caracteristicas
sociodemogréficas. Se os motivos para a ndo-resposta parecem nao estar relacionados
com o resultado medido e as caracteristicas de todos os participantes no estudo forem
semelhantes (abordado na questdo 5, viés de cobertura/abrangéncia), os investigadores
podem justificar uma taxa de resposta modesta.

21118 Instrumento de avaliagdo critica para estudos de preciséo
diagnodstica (JBI, 2015b; Whiting et al., 2011).

O instrumento de avaliag&o critica para estudos de precis&o diagndstica é composto por
10 itens.

1. A selegéo da amostra foi consecutiva ou aleatéria?

Os estudos devem indicar ou descrever o método de recrutamento. Se for alegada a escolha
de uma amostra aleatdria, o método de randomizagado deve ser indicado (e apropriado).
E aceitavel se os estudos n3o disserem consecutivo mas, em vez disso, descrevem o
recrutamento consecutivo (exemplo: “todos os utentes de ... até ... foram incluidos™).

2. Foi evitado um desenho de caso-controlo?

Os estudos de caso-controlo sdo descritos detalhadamente no manual de revisores.

Em esséncia, se o desenho de um estudo envolve o recrutamento de participantes ja
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conhecidos por outros meios de forma a ter o diagnéstico de interesse e investigar se o
teste de interesse os identifica corretamente como tal, a resposta é nao.

3. O estudo evitou exclusdes inadequadas?

Se os participantes forem excluidos por razdes que provavelmente influenciariam a
conduta, interpretacdo ou os resultados do teste, isto podera enviesar os resultados.
Exemplos incluem: excluir participantes em que o teste seja de dificil implementagéo;
excluir participantes com resultados limitrofes; excluir participantes com claros
indicadores clinicos de diagndstico de interesse.

4. Foram os resultados do teste diagnostico de interesse interpretados sem o
conhecimento dos resultados do teste de referéncia”

Os resultados do teste diagndstico de interesse devem ser interpretados por alguém
que é cego aos resultados do teste de referéncia. O teste de referéncia pode nao ter
sido conduzido no mesmo periodo em que o teste de indice foi realizado e, se assim
for, a resposta a esta pergunta sera sim. Se a pessoa que interpreta o teste diagnéstico
de interesse também interpretou o teste de referéncia, entdo presume-se que a esta
quest&o sera respondido ndo, a menos que existam outros fatores em jogo (por exemplo,
a interpretagao dos resultados pode ser separada da sua colheita, onde o intérprete é
cego a identidade do utente e resultados anteriores obtidos em testes de referéncia).

5. No caso de ser considerado um limiar diagnostico foi este pré-especificado?

O limiar de diagndstico pode ser escolhido com base no que permite obter a precisdo 6tima
a partir dos dados ou pode ser pré-especificado. Quando nenhum limiar de diagndstico é
aplicado (isto &, os resultados de um teste baseiam-se na observagado de uma caracteristica
especifica, que pode existir ou ndo) esta pergunta deve ser respondida como nao aplicavel.

6. E o teste de referéncia suscetivel de classificar corretamente a condicdo de interesse?

O teste de referéncia deve ser o padrdo ouro para o diagndstico da condigéo de interesse.
Adicionalmente, o relatério do estudo deve descrever claramente a sua condugdo, com
detalhes suficientes que possibilitem aos revisores a confianga de que a sua implementagdo
foi realizada de forma correta e competente.
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7. Foram os resultados do teste de referéncia interpretados sem o conhecimento dos
resultados do teste diagndstico de interesse?

Os critérios estabelecidos para a pergunta 4 aplicam-se igualmente aqui. Os resultados
do teste de referéncia devem ser interpretados por alguém que é cego aos resultados
do teste diagndstico de interesse. O teste diagndstico de interesse pode n&o ter sido
realizado no mesmo periodo temporal em que o teste de referéncia € realizado e, se
assim for, a resposta a esta pergunta serd sim. Se a pessoa que interpreta o teste
de referéncia também interpretou o teste diagndstico de interesse, entdo presume-se
que a resposta a esta questdo serad ndo, a menos que existam outros fatores em jogo
(por exemplo, a interpretagao dos resultados pode ser realizada separadamente da sua
colheita, e neste caso o intérprete pode ser cego no que respeita a identidade do utente
e aos resultados do teste diagndstico de interesse anteriores).

8. Decorreu um intervalo adequado entre a aplicagdo do teste diagndstico de interesse
e do teste de referéncia?

O teste diagndstico de interesse e o teste de referéncia devem ser realizados o mais préximo
possivel de modo a que o status do utente ndo possa ter mudado significativamente. O
tempo méximo aceitavel variard com base nas caracteristicas da populacéo e condigédo de
interesse.

9. Todos os utentes foram avaliados com o mesmo teste de referéncia?

O padrao de referéncia pelo qual os utentes sdo classificados como tendo, ou nao, a
condi¢do de interesse deve ser o mesmo para todos os utentes. Se os resultados do
teste diagndstico de interesse influenciarem como ou se o teste de referéncia é utilizado
(por exemplo, onde um falso negativo aparente pode ser detetado, o desenho do estudo
pode exigir uma dupla verificagdo), tal pode resultar em estimativas tendenciosas de
sensibilidade e especificidade. Além disso, em alguns estudos, dois testes de referéncia
paralelos podem ser utilizados (em utentes diferentes) e os resultados entdo combinados.
Em ambos os casos, os resultados devem ser nao.

10. Foram todos os utentes incluidos na andlise?

Perdas para o follow-up devem ser explicadas, assim como devem ser consideradas se
é provavel que a sua causa e frequéncia tenham tido efeito nos resultados (pode existir
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subjetividade neste contexto, deve ser mantida baixa toleréncia geral na decisao de responder
n&o a esta questdo, ainda que uma perda Unica num estudo coorte de larga escala ndo deva
forgar uma resposta negativa). No entanto, se os resultados de um participante forem dificeis
de interpretar e, por isso, excluidos da analise, tal pode resultar na estimativa exagerada de
precisdo do teste diagndstico, e esta questdo deve ser definitivamente respondida como nao.

21119 Instrumento de Avaliagdo Critica para Estudos Transversais
Analiticos (JBI, 2016).

O instrumento de avaliag&o critica para estudos transversais analiticos é composto pelos
oito itens seguintes.

1. Os critérios para inclusdo na amostra foram claramente definidos?

Os autores devem fornecer critérios claros de incluséo e exclusdo que eles definiram
antes do recrutamento dos participantes do estudo. Os critérios de inclusdo/exclusdo
devem ser especificados (por exemplo: risco, fase de progressdo da doenga) com
detalhes suficientes e toda a informag&o necesséria para o estudo.

2. Os sujeitos do estudo e o contexto foram descritos em detalhe?

A amostra do estudo deve ser descrita com detalhes suficientes para que outros
investigadores possam determinar se é comparavel a sua populagdo de interesse. Os
autores devem fornecer uma descri¢do clara da populacdo da qual os participantes do
estudo foram selecionados ou recrutados, incluindo dados demogréficos, localizacdo e
perfodo de tempo.

3. A exposicao foi medida de forma vélida e confiavel?

O estudo deve descrever claramente o método de avaliagdo da exposicdo. Avaliar a
validade requer que haja um padrao-ouro ao qual a medida possa ser comparada. A
validade da avaliagcdo da exposicdo relaciona-se usualmente com a adaptagdo de uma
medida atual ou se uma medida de exposic&o passada é necesséria. Confiabilidade refere-
se aos processos incluidos num estudo epidemiolégico para verificar a repetibilidade
das medigdes das exposicdes. Estes geralmente incluem confiabilidade, avaliagao intra-
observadora e confiabilidade entre observadores.
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4. Foram utilizados critérios objetivos, padrdo para a medigao da condigdo?

E til determinar se os utentes foram incluidos no estudo com base num diagndstico
especifico ou definigdo. Tal diminuird provavelmente o risco de viés. As caracteristicas
s&0 uma outra aproximagdo Util aos grupos de harmonizagao, e os estudos que néo
usaram métodos ou definicdes especificas de diagndstico devem fornecer a evidéncia
relativa a combinagao por caracteristicas-chaves.

5. Foram identificados fatores confundentes?

Ocorreu confusao quando o efeito estimado da exposigao a intervencgao € influenciado pela
presenca de alguma diferenca entre os grupos de comparagao (para além da exposigao
investigada/de interesse). Os fatores confundentes tipicos incluem caracteristicas de linha
de base (baseline), fatores de prognostico ou exposigdes concomitantes (por exemplo,
fumar). Um confundente é uma diferenca entre os grupos em comparac¢ao que influencia
a dire¢do dos resultados do estudo. Um estudo de alta qualidade ao nivel do desenho da
coorte ira identificar os potenciais fatores confundentes e medi-los (sempre que possivel).
Tal torna-se dificil para estudos onde fatores comportamentais, atitudinais ou de estilo de
vida podem afetar os resultados.

6. Foram abordadas estratégias para lidar com fatores confundentes”

Estratégias para lidar com os efeitos de fatores confundentes podem ser tratadas no
desenho do estudo ou na anélise de dados. Ao combinar ou estratificar a amostragem
dos participantes, os efeitos dos fatores confundentes podem ser ajustados. Ao lidar
com ajuste na anélise de dados devem ser avaliadas as estatisticas utilizadas no estudo.
A maioria sera alguma forma de analise de regressao multivariada para explicar os
fatores confundentes medidos.

7. Os resultados foram medidos de forma vélida e confiavel?

Leia a secgdo de métodos do documento. Se, por exemplo, o cancro do pulmao é avaliado
com base em defini¢des existentes ou critérios de diagndstico, entdo a resposta a esta
pergunta é provavel que seja sim. Se o cancro do pulmao é avaliado utilizando para o
efeito relatos observacionais ou escalas autorrelatadas, o risco de excesso ou sub-relato
aumenta, e a objetividade é comprometida. Importante, determine se os instrumentos
de avaliagdo utilizados foram instrumentos validados, na medida em que apresentam
impacto significativo na validade da avaliagdo de resultados. Tendo estabelecido a
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objetividade do instrumento de avaliagao de resultados (por exemplo, cancro do pulm&o),
é importante estabelecer como foi realizada a avaliagdo. Os elementos envolvidos na
colheita de dados foram treinados ou formados no uso do(s) instrumento(s)? (Por
exemplo, radiologistas). Se existiu mais do que um elemento envolvido na colheita de
dados, eram estes semelhantes em termos de nivel de escolaridade, experiéncia clinica
ou investigacional, ou nivel de responsabilidade no trabalho de investigagao?

8. Foi utilizada a anélise estatistica apropriada?

Como qualquer consideragdo de anélise estatistica deve ser ponderada a existéncia de
um meétodo estatistico alternativo mais apropriado que poderia ter sido usado. A segao
de métodos deve ser suficientemente detalhada para que os revisores identifiguem
quais as técnicas analiticas utilizadas (em particular, regressao ou estratificagao) e como
foram avaliados os fatores confundentes especificos. Para estudos que utilizem analise
de regressao, ¢ Util identificar se o estudo reconheceu quais as variéveis incluidas e
como estas se relacionam com o resultado. Se a estratificagao foi a abordagem analitica
utilizada, os estratos de andlise foram definidos pelas variaveis especificadas? Além
disso, é também importante avaliar a adequagdo da estratégia analitica em termos dos
pressupostos associados a abordagem, uma vez que os diferentes métodos de andlise
s&o baseados em diferentes pressupostos sobre os dados e como ele ird responder.

2.1.2 Minimizar o risco de viés numa revisdo qualitativa.

Apesar da evidéncia objetiva e explicativa da realidade, decorrente dos estudos
quantitativos e das RSLs quantitativas, ser de extrema importancia para informar
a pratica profissional, h4 questdes que ndo podem ser respondidas por tais modelos
explicativos de investigagéo.

As RSLs e respetiva metodologia de estudos quantitativos, sobretudo quanto se sintetizam
estudos de eficacia, é consensual na comunidade académica. No entanto, 0 mesmo nao
pode ser dito relativamente a sintese qualitativa de evidéncia. Esta abordagem é reconhecida
como uma mudanca de paradigma de metodologias e de métodos (JBI, 2014a).

Tem-se verificado um aumento do interesse no potencial da investigagao qualitativa e a
sua sintese pode desempenhar um papel significativo para efetuar mudangas desejadas
na salde, educacdo e bem-estar social (Sandelowski, Voils, & Barroso, 2006), ou na
compreensao de como os individuos ou comunidades percebem a salde ou os processos
de saude-doenga (Apdstolo & Gameiro, 2005).

Sintese da evidéncia no contexto da translagao da ciéncia 57



De facto, como apontam Apéstolo e Gameiro (2005), ha dimensdes do objeto de investigagao
na area da enfermagem e da salde que se prestam mais a ser investigadas numa
perspetiva empirico-compreensiva com recurso, entre outras, a metodologias qualitativas
como a fenomenologia, a etnografia, a teoria fundamentada ou a etnometodologia. Entre
essas dimensdes podemos considerar, entre outros tépicos, estratégias mais adequadas
de educacdo para a salde num determinado contexto, adesdo a um estilo de vida saudével,
experiéncia de estar internado ou de sofrer um determinado processo de doenga, sentido
da esperanga durante o tratamento oncoldgico, gestdo do quotidiano no confronto com a
doenga, ou alteracdes na dinamica familiar, social ou laboral.

Tal como na investigagao quantitativa se justifica a sintese de estudos qualitativos porque
os resultados a partir de um Unico estudo qualitativo ndo devem ser considerados para
produzir recomendagdes para a pratica (JBI, 2014a). Também, tal como na investigagao
quantitativa, a avaliagdo critica dos estudos primarios qualitativos é fundamental para
estabelecer a sua qualidade (JBI, 2014a; Sandelowski et al., 2006).

Tradicionalmente, os termos usados para avaliar criticamente o rigor da investigagao sao
a confiabilidade (reliability) e a validade. Geralmente, a confiabilidade é a medida em que
os resultados de um estudo relativamente a uma medigao s&o reprodutiveis em diferentes
circunstancias. Por sua vez, a validade refere-se ao grau em que um estudo reflete ou avalia
o0 conceito especifico que o investigador esté a tentar medir com precisao. Mas a avaliagéo
critica de estudos qualitativos apresenta contornos diferentes. Como veremos a seguir,
questdes de natureza ontoldgica, epistemoldgica, metodoldgica, ética, afiliagao, background,
experiéncia e contexto do investigador sao fundamentais para aferir o valor da investigagdo
qualitativa priméria e podem fazer da sintese dos resultados qualitativos uma tarefa complexa
e assustadora (Apdstolo & Gameiro, 2005; JBI, 2014a; Sandelowski et al., 2006).

Tal como a confiabilidade/reprodutividade das medidas, a validade interna e externa
e a objetividade sao critérios considerados essenciais para a qualidade de estudos
quantitativos, nos estudos qualitativos devemos considerar critérios correspondentes.
Neste sentido, os conceitos de dependability, credibility, transferability e confirmability,
apontados por Lincoln e Guba (1985), deverao ser considerados para estabelecer o valor
de um estudo qualitativo, como desenvolveremos de seguida.

Dependability, que traduzimos como confiabilidade, mostra a consisténcia e congruéncia
dos resultados. Na investigagcdo qualitativa o objetivo da confiabilidade ndo estd em
obter exatamente o mesmo resultado uma e outra vez, como acontece na investigagao
quantitativa, mas sim na obtengao de similaridade e consisténcia dos resultados.

Para que se possa avaliar a confiabilidade, o processo metodolégico de cada estudo deve
ser detalhadamente descrito, permitindo assim que outro investigador possa repetir o
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mesmo estudo, ndo necessariamente para obter os mesmos resultados (Shenton, 2004).
Shenton (2004) e Anney (2014) sumariam alguns procedimentos que podem ser feitos
pelos investigadores: registo de todos os passos e atividades de investigagao para mostrar
como os dados foram colhidos, registados e analisados; replicagdo passo a passo, em que
dois ou mais investigadores analisam os mesmos dados separadamente e comparam os
resultados; estratégias de codificagdo em que cada investigador recodifica 0s mesmos
dados uma segunda vez decorrido um periodo de uma ou duas semanas apds a primeira
codificagao; discussdo do processo e dos resultados com pares neutros ao processo.

Como veremoas, quando nos debrugarmos sobre o instrumento de avaliagdo critica de
estudos qualitativos (JBI, 2014a), a consisténcia entre a ontologia, a epistemologia, a
metodologia e os métodos sdo aspetos fundamentais para aferir a consisténcia e a
congruéncia dos resultados.

Credibility, que traduzimos como credibilidade, ¢ um dos critérios fundamentais para
estabelecer a veracidade (trustworthiness) dos achados, ou seja, 0 qudo congruentes sao
o0s achados com a realidade (corresponde a validade interna nos estudos quantitativos).
Pode ser estabelecida a partir da perspetiva do participante na investigagdo. Envolve
0 estabelecimento de convicgdo de que os achados tém fundamento no discurso dos
participantes ou observagao de campo realizada.

Para promover a confianga e precisdo do fendmeno sob escrutinio, Shenton (2004) e
Anney (2014) consideram alguns procedimentos que passamos a sumariar: adogado de
métodos de investigacdo bem estabelecidos; desenvolvimento, por parte do investigador,
de uma familiaridade precoce com a cultura das organizagdes e dos participantes (por
exemplo através da emers&o no contexto); triangulac&o; utilizagao de técnicas para ajudar
a garantir a honestidade dos informantes; anélise de caso negativo; interagado frequente
entre o investigador e supervisores/orientadores, habitualmente mais experientes,
relativamente ao plano e desenvolvimento da investigagao; reflexdo individual ao longo
do desenvolvimento do projeto; experiéncia e qualificagdes do investigador.

De acordo com os critérios do JBI (20144, p. 40), os achados podem ser considerados
inequivocos (achados acompanhados por informagao, por exemplo, por uma ilustragao
textual do discurso dols] participantels] ou observagdes de campo ndo passivel de
contestagao), crediveis (resultados acompanhados por dados, ou seja, por uma ilustragao
textual do discurso dols] participantels] ou observagdes de campo, mas com falta de
clara associagdo entre os dois e, portanto, passivel de possivel impugnagdo), ou ndo
suportados (achados nédo apoiados por informagao credivel).

Transferability, que traduzimos como transferibilidade (corresponde a validade externa
ou generalizagdo nos estudos quantitativos), mostra que os resultados tém aplicabilidade
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noutros contextos semelhantes. A discussao sobre a generalizacdo/transferibilidade dos
resultados de estudos qualitativos mantém-se acesa no seio da comunidade cientifica.

Anney (2014) e Shenton (2004) consideraram um conjunto de pressupostos a ter em
conta antes de qualquer tentativa de transferéncia dos resultados de estudos qualitativos
para contexto idéntico, entre outras: o nimero e caracteristicas das organizacdes que
participaram no estudo; limitagdes no tipo de pessoas que contribuiram para os dados;
amostragem intencional dos participantes; descrigao detalhada das caracteristicas dos
participantes envolvidos no trabalho de campo; métodos de recolha de dados que foram
utilizados; nimero e duragao das sessées de recolha de dados; periodo de tempo durante
0 qual os dados foram colhidos; area geogréafica em que o trabalho de campo foi realizado.

Confirmability, que traduzimos como confirmabilidade (correspondente a objetividade
nos estudos quantitativos), mostra o grau de neutralidade do investigador e dos
processos de analise, ou seja, em que medida os resultados de um estudo correspondem
a informagao obtida a partir dos respondentes e ndo foram enviesados por qualquer
motivagao ou interesse do investigador. Uma auditoria feita por outros investigadores e
triangulacdo reflexiva podem ser passos importantes para controlar este aspeto, como
ja descrito na confiabilidade (Anney, 2014; Shenton, 2004).

21.21 Avaliagdo critica e validade dos estudos qualitativos.

Havendo uma enorme quantidade de literatura cientifica qualitativa disponivel o objetivo é
incluir apenas os estudos que os revisores consideram ter padrdes aceitaveis. A avaliagao
critica dos artigos identificados e que correspondem aos critérios de inclusao é fundamental
no processo de realizagdo de uma sintese qualitativa utilizando ou ndo meta-agregacéao.

Seguidamente, descreveremos os itens e os critérios do instrumento de avaliacéo critica de
estudos qualitativos e dos textos opinido que adaptamos para portugués (JBI, 2014a). Tal como
nos instrumentos anteriormente apresentados para a investigagdo quantitativa, os revisores,
em cada item tem quatro opgdes que devem considerar: sim, ndo, ndo claro ou ndo aplicdvel.

21211 Instrumento de avaliagdo critica para estudos qualitativos (JBI,
2014a; Lockwood, Munn, & Porritt, 2015).

Este instrumento é constituido por 10 itens avaliando a congruéncia onto-epistemolégica,
metodoldgica e ética, e o posicionamento do investigador face a investigagdo. De notar
que esta grelha ndo contempla os aspetos de transferibilidade anteriormente discutidos.
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1. Congruéncia entre a perspetiva filoséfica declarada e a metodologia da investigagao

O relatorio indica claramente as premissas filoséficas ou tedricas em que o estudo se
baseia? O relatério indica claramente a abordagem metodolégica adotada em que o
estudo se baseia” Existe congruéncia entre os dois? Por exemplo:

Um relatério pode indicar que o estudo adotou uma perspetiva critica e uma metodologia
participativa de investigagdo-agao. Aqui h& congruéncia entre a visdo critica (focando no
conhecimento decorrente da critica, agdo e reflexdo) e investigagao-acéo (uma abordagem
que se concentra primeiramente no trabalho com grupos de modo a refletir sobre questées
ou préticas e, em seguida, considera como podem ser diferentes; entdo age para criar a
mudanca e, finalmente, identifica novos conhecimentos decorrentes da acao tomada). No
entanto, um relatério pode indicar que o estudo adotou uma perspetiva interpretativa e utilizou
questionérios. Neste sentido verifica-se a incongruéncia entre a visao interpretativa (centrada
no conhecimento decorrente do estudo dos significados atribuidos por individuos e grupos a
determinado fenémeno) e questionarios (uma abordagem centrada em perguntas-padrado a
uma populagao de estudo definida); um relatério pode indicar que o estudo foi qualitativo ou
que foi utilizada metodologia qualitativa (tais declaragdes nao demonstram rigor no desenho)
ou nao fazem nenhuma declaracdo sobre orientagdo ou metodologia filosdfica.

2. Congruéncia entre a metodologia e a questao ou objetivos da investigagao

A metodologia de estudo é adequada na abordagem da quest&o de investigagdo”? Por exemplo:
num estudo pode ser afirmado que a questao de investigagao reside na procura do significado
da dor num grupo de pessoas com determinada condi¢do clinica e que foi adotada uma
abordagem fenomenoldgica. Neste caso, ha congruéncia entre essa questdo e a metodologia.
No entanto, um relatério pode indicar que a questdo de investigacdo foi determinar os
efeitos do aconselhamento sobre a severidade da experiéncia de dor tendo sido seguida
uma abordagem etnografica. Uma pergunta que procura estabelecer a causa e o efeito nao
pode ser respondida usando uma abordagem etnogréfica (dado que a etnografia se propde
a desenvolver entendimentos sobre praticas culturais), demonstrando clara incongruéncia.

3. Congruéncia entre a metodologia da investigagdo e os métodos usados para colher os dados
Os métodos de colheita de dados s&o apropriados para a metodologia? Por exemplo:

Um relatério pode indicar que o estudo prosseguiu uma abordagem fenomenoldgica e
os dados foram colhidos através de entrevistas fenomenoldgicas. Existe congruéncia
entre a metodologia e a colheita de dados. Um relatério pode indicar que o estudo
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prosseguiu uma abordagem fenomenoldgica e os dados foram colhidos através de um
questionario enviado por correio. Existe incongruéncia entre a metodologia e a colheita
de dados, uma vez que a fenomenologia procura obter descrigdes ricas da experiéncia
de um fendmeno que n&o pode ser alcangado através da procura de respostas escritas
a questdes padronizadas. Existe congruéncia entre a metodologia de pesquisa e a
representagao e analise de dados.

4. Congruéncia entre a metodologia da investigagdo e a representagdo e anélise de
dados

Os dados foram analisados e representados de forma a serem congruentes com a
posicdo metodoldgica declarada? Por exemplo:

Um relatério pode indicar que o estudo prosseguiu uma abordagem fenomenolodgica
para explorar a experiéncia das pessoas sobre o sofrimento, pedindo aos participantes
que descrevam as suas experiéncias de sofrimento. Se o texto elaborado a partir destas
questdes procura estabelecer o significado de sofrimento para os participantes, e os
significados de todos os participantes estéo incluidos nos resultados do relatério, entao
verifica-se a existéncia de congruéncia; o mesmo relatério pode, no entanto, concentrar-
se apenas nos significados que eram comuns a todos os participantes e descartar
significados isolados relatados. Tal ndo seria apropriado no trabalho fenomenolégico.

5. Congruéncia entre a metodologia de pesquisa e interpretagao dos resultados
Os resultados s&o interpretados de forma apropriada a metodologia? Por exemplo:

Um relatério pode indicar que o estudo prosseguiu uma abordagem fenomenolégica para
explorar a experiéncia das pessoas relativamente a desfiguracao facial e os resultados
s&o utilizados para informar os profissionais sobre personalizar os cuidados prestados
de acordo com as diferencas individuais. Existe congruéncia entre a metodologia e a
abordagem de interpretagao; um relatério pode indicar que o estudo prosseguiu uma
abordagem fenomenoldgica para explorar a experiéncia das pessoas relativamente a
desfiguracao facial e os resultados sao utilizados para criar listas de verificagéo préaticas
para contextos de avaliagdo. Existe incongruéncia entre a metodologia e a abordagem de
interpretagao, na medida em que a fenomenologia procura entender o significado de um
fendmeno para os participantes do estudo, a qual ndo pode ser interpretada de forma
generalizada para o total da populagdo a um nivel em que as avaliagdes padronizadas
sejam relevantes para todos os individuos.
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6. Posicionamento do investigador cultural ou teoricamente.
S&o as crengas e valores, e a sua potencial influéncia, declarados no estudo’? Por exemplo:

O investigador desempenha um papel substancial no processo de investigagdo qualitativa
e é importante, na avaliagado das evidéncias decorrentes, conhecer a orientagéo cultural e
tedrica do investigador. Um estudo de alta qualidade incluird um esclarecimento deste ponto.

7. Influéncia do investigador sobre a pesquisa e vice-versa.

O potencial de influéncia do investigador no estudo e o potencial de influéncia do proéprio
processo de investigac&o no investigador, e nas interpretacdes que faz, sdo reconhecidas
e abordadas” Por exemplo:

A relagao entre o investigador e os participantes do estudo é abordada? O investigador
analisa criticamente o seu papel e a sua potencial influéncia durante a colheita de dados?
E reportado como o investigador respondeu a eventos que emergiram durante o estudo?

8. Representagao dos participantes e das suas vozes.

Usualmente, os estudos devem fornecer ilustracdes dos dados de modo a sustentar
a base das suas conclusdes e garantir que os participantes estejam representados. A
representacao dos participantes e das suas vozes envolve o estabelecimento de convicgao
de que os achados tém fundamento no discurso dos participantes ou observagéo de campo
realizada. Os participantes e os excertos do seu discurso deverdo estar devidamente
representados no relatério para que se possa estabelecer a credibilidade dos achados.

9. Aprovac&o por comité de ética.

Uma declaragdo sobre o processo de aprovagao ética deve ser feita no estudo.

10. Relagdo das conclusdes com a anélise e interpretagdo dos dados.

Este critério diz respeito a relagdo entre os achados reportados e as opinides ou palavras
dos participantes em estudo. Na avaliagdo de um estudo, os revisores devem certificar-se
de que as concluses extraidas na investigacdo sdo baseadas nos dados colhidos; dados
sdo produto textual obtido através de observagao, entrevistas ou outros processos.
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21.21.2 Instrumento de Avaliagdo Critica para Estudos de Texto e
Opinido (McArthur, Klugarova, Yan, & Florescu, 2015).

O instrumento de avaliagao critica para estudos de texto e opinido é composto pelos seis
itens seguintes.

1. A origem da opinido esta claramente identificada”

Existe referéncia ao autor? Pegas editoriais sem nome em revistas ou jornais, potenciam
a sua analise e comentario, no entanto a autoria deve ser identificada.

2. A fonte da opinido é uma referéncia na area”

As qualificagdes, posicao e afiliagdes atuais do autor com grupos especificos devem
ser indicadas na publicagdo, e o revisor devera estar satisfeito com as competéncias
reconhecidas do(s) autor(es) no campo cientifico.

3. Os interesses da populagdo em causa s&o o ponto central do parecer?

O objetivo desta pergunta é estabelecer o objetivo do autor ao escrever o artigo,
considerando o publico-alvo pretendido. Se o tépico da revisdo esté relacionado com
uma intervencao clinica, ou com um aspeto da prestagao de cuidados de saude, o foco
nos resultados em salde torna-se pertinente. No entanto, se o intuito do estudo estiver
relacionado com o comportamento interpessoal ou relagdes de poder, é desejavel o
enfoque nos grupos relevantes. Por conseguinte, esta questao deve ser respondida no
contexto da finalidade da revis&o.

4. A posicéo declarada é o resultado de um processo analitico, e ha légica na opinidao
expressa’?

A fim de estabelecer a clareza da fundamentagao ou base do parecer, analise a orientagao
das principais linhas de argumentacdo. Questdes a colocar na anédlise de cada estudo
de texto e opinido: Quais s&o os principais pontos nas conclusées ou recomendacdes? O
autor usa que argumentos para o0s suportar? O argumento é légico” Foram claramente
definidos termos importantes? Os argumentos suportam os pontos principais?
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5. Ha referéncia a literatura existente?

Se subsistir referéncia a literatura existente, esta representagdo € nao-tendenciosa,
inclusiva, ou serd uma descrigao ndo-critica do conteldo que apoia especificamente
a linha de argumentagdo apresentada? Estas consideragdes enfatizam a robustez de
como a literatura citada foi utilizada.

6. Qualquer incongruéncia com a literatura/fontes ¢ logicamente defendida?

E feita referéncia no texto se o parecer expresso apresenta suporte mais amplo?
Considere também se o autor evidenciou outras opinides alternativas ou dominantes
na literatura e indicou/defendeu a sua posigao de forma informada, relacionando-a com
outros discursos ou discursos similares.

2.1.3 Minimizar o risco de viés numa revisao de revisdes.

Tal como acontece em revisdes sisteméticas que incluem estudos primérios (quantitativos
ou qualitativos), uma revisao de revisdes devera também incluir a avaliagdo critica das
RSLs que cumprem os critérios de inclusao.

2131 Instrumento de Avaliagdo Critica para Revisdes Sistematicas e
Sintese de Investigacdo (Aromataris et al., 2015; JBI, 2014d, pp.
30-32).

O instrumento de avaliagao critica para estudos de RSL e sintese de investigacao deve
ser usado quando se desenvolvem revisdes de revisdes. E composta pelos 11 itens
seguintes.

1. A questao de revisao esta enunciada de forma clara e explicita”?

A questao da revisdo é um passo essencial no processo de revisdo sistematica. Uma
questdo bem articulada define o ambito da revisdo e assiste no desenvolvimento
da estratégia de pesquisa de modo a localizar a evidéncia relevante. Uma questéo
explicitamente declarada, formulada em torno dos seus elementos PICO (Populagao,
Intervencéo, Comparador, Resultado), ou respetiva adaptagao para cada revisao, assiste
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a equipa de revisdo na condugao da revisdo e assiste o leitor a determinar se a revisao
alcangou os seus objetivos. Idealmente, a questao de revisdo deve ser articulada num
protocolo publicado; todavia, tal nem sempre seré o caso.

2. Os critérios de inclusdo foram apropriados para a questao de revisdo?

Os critérios de inclusado devem ser identificaveis e coincidir com a quest&o de revis&o.
Os elementos necessérios do PICO, ou respetiva adaptagéo para cada reviséo, devem
ser explicitos e claramente definidos. Os critérios de inclusdo devem ser detalhados
e as revisdes incluidas devem ser claramente elegiveis quando comparadas com os
critérios de inclusdo estabelecidos. Os avaliadores de meta-anélises deparar-se-
do com critérios de inclusdo que podem incluir a capacidade de realizar anélises
estatisticas que ndo seriam a norma para uma revisao sistemética. Os tipos de estudos
inclufdos devem ser relevantes para a questéo da revisado, por exemplo, uma revisao
umbrella que visa resumir uma série de intervengdes nado-farmacoldgicas eficazes
em comportamentos agressivos entre utentes idosos com deméncia. Esta revisao
limitar-se-4 a incluir andlises sisteméticas e meta-andlises que sintetizem estudos
quantitativos de modo a avaliar as diversas intervengdes; revisdes qualitativas ou
econdmicas ndo seriam incluidas.

3. A estratégia de pesquisa foi adequada”

Uma revis&o sistemética deve fornecer evidéncias da estratégia de pesquisa utilizada
para localizar a evidéncia. Tal pode ser encontrado, em alguns casos, na secado de
métodos da revisdo ou enquanto apéndice que pode ser fornecido como informacgao
complementar a publicagdo da revisdo. Uma revisdo sistematica deve apresentar
uma estratégia de pesquisa clara que aborda cada um dos componentes PICO (ou
respetiva adaptagao para cada revisdo) identificaveis da questao de revisdo. Algumas
revisdes também podem fornecer uma descrigdo da abordagem de pesquisa e de
onde derivaram os termos utilizados, embora devido aos limites de palavras em
revistas isto possa constituir a norma somente em publicagdes on-line. Deveré existir
evidéncia relativa as palavras-chave e termos légicos e relevantes, assim como para
Subject Headings e termos de indexacdo utilizados na conducao da pesquisa. Os
limites da pesquisa e o seu potencial impacto também devem ser considerados; por
exemplo, se um limite temporal foi utilizado, este foi apropriado e/ou justificado? Se
apenas estudos de lingua inglesa foram incluidos, teré tal viés de linguagem impacto
na revisdo”? A resposta a estas consideragdes dependerd, em parte, da questéo de
revisao.
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4. As fontes e os recursos utilizados para procurar os estudos foram adequados”

Uma revisao sistematica deve tentar identificar toda a evidéncia disponivel e, como tal,
deve existir evidéncia de uma estratégia abrangente de pesquisa. Vérias bases de dados
eletrénicas devem ser utilizadas, incluindo grandes bases de dados bibliogréaficas como
a MEDLINE e CINAHL. Idealmente, outras bases de dados relevantes para a questéo
de revisdo devem também ser pesquisadas, por exemplo, uma revisao sistematica com
uma questdo sobre intervengdes de fisioterapia também deve pesquisar na base de
dados Physiotherapy Evidence Database (PEDro), enquanto numa revisdo focada em
intervencdes educacionais deve ser utilizada a Education Resources Information Center
(ERIC). Revisdes de eficacia devem pesquisar em locais de registo de ensaios clinicos.
Uma pesquisa abrangente é a forma ideal de minimizar o viés de publicagdo, como
resultado, uma revisao sistemética bem conduzida também devera tentar procurar
literatura cinzenta ou estudos nao publicados; tal processo poderé envolver a pesquisa
em websites relevantes para a quest&o de revisdo ou repositérios de teses.

5. Os critérios de avaliac&o critica dos estudos foram apropriados?

Uma revisdo sistematica deve apresentar uma declaragdo clara de que a avaliagao
critica foi realizada e fornecer os detalhes dos itens que foram utilizados para avaliar
os estudos incluidos. Tal descri¢do pode ser apresentada nos métodos da revisao,
como um apéndice de informagdes complementares, ou enquanto referéncia a uma
fonte localizavel. As ferramentas ou instrumentos utilizados devem ser apropriados
para a questdo de revisdo e o tipo de investigagéo realizada. Por exemplo, uma revisao
sistemética de efetividade deve apresentar uma ferramenta ou instrumento que aborde
aspetos de validade para estudos experimentais e ensaios clinicos randomizados, como
aleatorizacdo e ocultacdo - se a revisao incluir investigacdo observacional de modo
a responder a mesma pergunta, uma ferramenta diferente serd mais apropriada. Da
mesma forma, uma revisdo que avalie a precisdo do teste de diagndstico pode referir-
se a ferramenta reconhecida QUADAS (Whiting, Rutjes, Reitsma, Bossuyt, & Kleijnen,
2003).

6. A avaliagdo critica foi realizada por dois ou mais revisores de forma independente?

A avaliagdo critica ou a avaliagdo similar da qualidade da literatura incluida numa
revisdo sistematica é essencial. Uma caracteristica-chave para minimizar o viés ou
erro sistematico na conducdo de uma revisdo sisteméatica é a realizagdo da avaliagado
critica dos estudos incluidos de forma independente e em duplicado por membros da
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equipa de investigagdo. A revisao sistemética deve apresentar uma declaragdo clara
de que a avaliagao critica foi realizada por, pelo menos, dois revisores que trabalharam
independentemente e conferenciaram, quando necessario, de modo a decidirem sobre
a qualidade do estudo e a elegibilidade com base na qualidade.

7. Foram considerados procedimentos para minimizar erros na extragao de dados?

Os esforgos realizados pelos autores da revisdo durante a extragdo de dados também
podem minimizar o viés ou erros sisteméaticos na condugdo de uma revisao sistematica.
As estratégias para minimizar o viés podem incluir a realizagéo de toda a extragdo de
dados em duplicado e de forma independente, utilizando ferramentas ou instrumentos
especificos para orientar a extragédo de dados e algumas informagdes relativas ao treino
No Seu uso.

8. Os métodos utilizados para combinar os estudos foram apropriados?

A sintese da evidéncia é uma caracteristica fundamental de uma revisao sistemética.
A sintese que é apresentada deve ser apropriada para a questdo de revisdo, o tipo
de reviséo sistematica e evidéncia a que se refere. Se foi realizada meta-analise, esta
necessita de ser cuidadosamente revista. A combinacado de estudos foi apropriada? Os
revisores avaliaram estatisticamente a heterogeneidade e forneceram alguma explicagao
para a heterogeneidade que possa estar presente? Frequentemente, quando estudos
heterogéneos estao incluidos na reviséo sistematica, a sintese narrativa serd um método
adequado para a apresentacdo dos resultados de multiplos estudos. Se for uma reviséo
qualitativa, os métodos que foram utilizados para sintetizar os achados s&o congruentes
com a metodologia da revisdo? Existe informag&o descritiva e explicativa adequada
que apoie que os achados sintetizados finais foram construidos a partir dos achados
provenientes da investigag&o original?

9. A probabilidade de viés de publicag&o foi avaliada?

Como mencionado, uma estratégia de pesquisa abrangente é o melhor meio pelo qual
0 autor duma revisdo pode minimizar o impacto do viés de publicagdo nos resultados
da revisdo. As revisdes devem, para além disso, apresentar testes estatisticos, como o
teste de funil de Egger para avaliar também a presenca potencial de viés de publicagao e
0 seu potencial impacto sobre os resultados da revisdo. Esta questao nao sera aplicavel
em revisdes sisteméticas de evidéncias qualitativas.

68 Joao Luis Alves Apostolo
Sintese da evidéncia



10. As recomendagdes para a pratica e/ou politica sdo apoiadas pelos resultados
divulgados?

Embora as primeiras nove questdes visem especificamente o viés potencial na condugao
de uma revisdo sistematica, as questdes finais sdo mais indicadoras da qualidade do
que da validade da revisdo. |dealmente, uma revisdo deve apresentar recomendagdes
para a prética e/ou politica. Quando estas recomendagdes sdo feitas deve haver uma
clara relacao entre as referidas recomendacgdes e os resultados da revisao. Existe clara
evidéncia de que a robustez/fragilidade dos resultados e a qualidade da revisao foram
considerados na formulacao das recomendacdes da revisdo?

11. As orientagdes para o desenvolvimento de investigacao futura sdo adequadas”

O processo de revisdo sisteméatica é reconhecido pela sua capacidade de identificar
a existéncia de lacunas na investigacao, ou base de conhecimento, em torno de um
determinado tépico. A maioria dos autores de revisdes sistematicas fornecera alguma
indicacdo, frequentemente na discusséo, relativa a direcdo futura da investigacgao.
Quando a evidéncia é escassa ou 0 tamanho das amostras que suportam as estimativas
globais do efeito sdo pequenas, e as estimativas do efeito sdo imprecisas, a repetigdo
de investigacdes semelhantes as identificadas pela revisdo pode ser necesséria e
apropriada. Em outras situacdes, pode ser justificada a necessidade de novas questées
de investigagado para investigar o tépico.
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CAPITULO I )
TIPOS DE REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA

Para além da sintese de evidéncia de estudos quantitativos (sintese de evidéncia de
eficacia) e qualitativos (sintese de evidéncia de significado) ou de estudos de anélise
econdmica de uma determinada intervengado, processo ou procedimento, pode ser
desenvolvida uma gama de metodologias relacionadas com as tipologias e desenhos de
estudos primarios e com as perguntas de revisao.

Nos ultimos anos, o JBI, dentro da sua colaboragao, constituiu um conjunto de grupos,
denominados como grupos metodolégicos, que tém desenvolvido os pressupostos, os
métodos e 0s manuais, acessiveis na sua pagina, relativamente a um conjunto de novas
metodologias de revisdo sisteméatica. Entre elas encontram-se: revisdes de revisdes
(umbrella reviews), revisdes de prevaléncia e incidéncia (prevalence and incidence
reviews), revisdes de precisao do diagndstico (diagnostic test accuracy reviews), revisdes
com métodos mistos (mixed methods reviews), revisdes scoping (scoping reviews)
e revisbes de avaliagdo econdmica (reviews of economic evaluations). Relativamente
a avaliagdo econdmica, as respetivas RSLs podem ser desenvolvidas em relagdo ao
custo minimizacgao, custo efetividade, custo beneficio ou custo utilidade (JBI, 2014a).
Tendo em conta estas complexidades e a necessidade de especializagdo nesta area, ndo
iremos, neste documento, proceder a sua abordagem.

Tal como acontece com qualquer investigagao é importante ter uma questao de revisao
clara e respondivel. Uma questao de revisdo clara auxilia os leitores a tomar a decisao
de ler ou n&o a publicagao e facilita a indexagdo em bases de dados on-line, tais como
MEDLINE ou CINHAL. Além disso, uma boa, clara e precisa questéo orienta todo o
processo de revisdo, quer no que respeita aos critérios de incluséo, estratégia de
pesquisa, sele¢ao dos estudos ou sintese da informagao relevante para lhe dar resposta.
Pelo contrério, a incapacidade de desenvolver uma pergunta robusta vai aumentar a
probabilidade de uma revisdo pobre e néo focada.
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Para verificar se existe ja um processo de revisédo em desenvolvimento, que responda
ao mesmo questionamento, aconselha-se uma pesquisa nas bases de dados
maioritariamente aceites pela comunidade cientifica, como a PUBMED/MEDLINE,
CINAHL, JBI Connect+, Cochrane Library ou Prospero, antes de se proceder ao
desenvolvimento de uma questdo de revisdo. Tendo em conta a especificidade da
revisdo, pode ainda ser consultada uma base de dados de uma é&rea especifica, por
exemplo, que dissemine resultados econémicos.

O uso de mnemdnicas pode ajudar a clarificar a estrutura de titulos e de questées
de revisdo. Habitualmente, as questdes de revisdo numa RSL sdo orientadas pela
mnemonica PICO (Populagdo, Intervencdo/interesse ou exposicdo, Controlo ou
comparador e resultados a serem medidos/Outcome) ou respetivo ajustamento que
depende do tipo de revisdo. As revisdes podem ser orientadas, inicialmente, por um
objetivo que depois é operacionalizado com um conjunto de questdes mais especificas
as quais sera mais facil dar resposta.

As revisdes Cochrane tém sido fundamentalmente orientadas por perguntas sobre
os efeitos de intervengdes e tém-se concentrado principalmente em ensaios clinicos
randomizados. No entanto, hd uma gama de mnemdnicas especificas para orientar a
estruturacao de questdes de revisao de cada tipologia metodoldgica, tal como veremos
j& de seguida.

3.1 RSL de evidéncia de eficacia

O objetivo global de revisdes de evidéncia de eficacia é informar sobre a efic4cia de uma
intervencdo num resultado ou resultados/outcomes (JBI, 2014a).

Titulo

A mnemdnica PICO deve ser usada para construir um titulo claro de uma revisao
sisteméatica de evidéncia de eficécia, traduzindo Populagéo, Intervengdo, Comparador
(se for caso disso), Resultado (Outcome) e a eficécia procurada (JBI, 2014a).

Exemplo: The effectiveness of nonpharmacological interventions in older adults with
depressive disorders: a systematic review(Apdstolo, Bobrowicz-Campos, Rodrigues,
Castro, & Cardoso, 2016; Apdstolo, Queirds, Rodrigues, Castro, & Cardoso, 2015). Os
exemplos que se seguem sdo baseados nestas referéncias.
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Questao de revisao

A questao de revisdo em estudos de evidéncia de eficacia segue a mnemonica PICO:
Populagao, Intervencdo, Comparador e Resultado (Outcome).

Exemplo: No exemplo que se segue apresentamos um objetivo geral que é operacionalizado
em diferentes questées de revisdo.

O objetivo deste estudo foi rever sistematicamente a eficicia de intervengdes n&o
farmacoldgicas em idosos com perturbacgado depressiva. Mais especificamente, a revisao
incidiu sobre as seguintes questdes:

| - S&o as intervengdes nao farmacoldgicas eficazes na reducéo dos sintomas depressivos
nos idosos”?

Il - A eficacia das intervencgdes varia em fungdo da gravidade dos sintomas depressivos?

Il - E a eficacia das intervencdes influenciada pela presenga ou auséncia de um
tratamento farmacolédgico antidepressivo?

IV - E a eficcia das intervencdes influenciada pela presenga de comorbidades?

Populagao

As caracteristicas mais importantes na populacéo incluem os seus fatores demogréaficos
(por exemplo, idade, sexo, etnia), fatores socioeconémicos e o contexto (por exemplo,
hospital, comunidade, etc.)

Exemplo: Esta revisdo considera estudos que inclufram pessoas idosas, com idade
superior a 65 anos, com qualquer tipo de perturbagao depressiva, independentemente
das comorbidades e quaisquer tratamentos anteriores. Foram excluidos aqueles com
episodios/sintomas manfacos ou psicdticos. Os utentes que recebem tratamento
farmacoldgico para depressao ou outras doengas foram inclufdos.

Intervengado e Comparador

Alintervencdo primaria de interesse corresponde, habitualmente, aquela a que foi submetido
o0 grupo de tratamento. O comparador corresponde, habitualmente, a intervengao a que
foi submetido o grupo de controlo. O comparador pode ser passivo (placebo, nenhum
tratamento, cuidados padrao ou um controlo de lista de espera, por exemplo a intervengao
reminiscéncia vs o comparador cuidados usuais) ou ativo (variagdo da intervengao, uma
droga ou tipo de terapia, por exemplo a intervencao soro fisiolédgico vs o comparador &gua).
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Exemplo: Nesta revisao foram considerados estudos sobre a eficacia de intervengdes
ndo farmacolégicas em idosos com perturbagdo depressiva. Essas intervengdes
podem incluir, mas nao estdo limitadas a, terapia com musica, massagem, terapia de
reminiscéncia ou exercicio fisico com qualquer frequéncia, intensidade ou duragao.
Foram considerados estudos que compararam as intervengdes ndo farmacolégicas com
as intervengdes de controlo, como o tratamento habitual ou outro comparador ativo.

Resultados

Os resultados podem incluir sobrevivéncia (mortalidade), eventos clinicos (AVC ou
enfarte do miocardio), resultados relatados pelo utente (por exemplo, qualidade de
vida), eventos adversos, sobrecarga do cuidador, restricoes ao seu estilo de vida,
etc. Podem ter uma medic&o direta e objetiva (ex: pressao arterial, nimero de AVCs)
ou indireta pelo relato dos individuos avaliados (escalas de avaliacdo ou grelhas de
observagao) ou, ainda, por meio de avaliagdo clinica com os critérios definidos (JBI,
2014a).

Exemplo: Como resultados primérios, a revisdo considerou estudos que incluiam os
seguintes: sintomatologia depressiva, medida por qualquer escala de depressao (como a
Escala de Depress&o Geridtrica) ou mudangas na gravidade dos sintomas depressivos,
avaliadas de acordo com critérios de diagndstico (como a Classificagao Internacional de
Doengas-10 ou o0 Manual de Diagnostico e Estatistico das Perturbagdes Mentais-IV-Texto
Revisto).

Como resultados secundérios foram considerados o nivel de autonomia nas atividades
de vida diéria, fungao cognitiva, qualidade de vida, medidos por instrumentos validados
(como o Indice de Lawton-Brody de Atividades Instrumentais de Vida Diaria, o Mini-
Exame do Estado Mental, Avaliagdo Cognitiva de Montreal, ou a Escala de Qualidade de
Vida da Organizagdo Mundial da Salde, versao de 100 itens).

Tipo de estudos

O desenho dos estudos a incluir deverad ser especifico para dar resposta a questao
de revisdo. Nas revisdes de eficacia sdo habitualmente incluidos estudos de natureza
experimental podendo também ser considerados estudos observacionais.

Exemplo: Nesta revisdo considerou-se qualquer desenho do tipo experimental, incluindo
estudos randomizados controlados, ndo randomizados ou outros estudos quase-
experimentais, incluindo estudos antes-apos.
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Sintese dos dados

Neste tipo de revisdes, os dados quantitativos podem ser apresentados em tabelas e
analisados de forma narrativa e, sempre que possivel, podem ser agrupados numa
meta-analise. Os tamanhos de efeito podem ser expressos, por exemplo, em odds
ratio ou como risco relativo (para dados categéricos) e diferencas de média ponderada
(para dados continuos), bem como os respetivos intervalos de confianga (IC) a 95% de
confianga. A heterogeneidade deveré ser avaliada do ponto de vista clinico, metodolégico
e estatistico. A plausivel explicagéo para as variagées nos efeitos do tratamento pode
ser explorada através de anélises de subgrupos, sempre que possivel, com base, por
exemplo, em diferentes subtipos de classificagdo clinica dos participantes incluidos
nos estudos. Exemplo destes subtipos podem ser os niveis de perturbagao depressiva
dos participantes, ou diferentes contextos, tais como amostras de sujeitos analisados
em contexto hospitalar vs comunidade (Apéstolo, Bobrowicz-Campos et al., 2016; JB,
2014a; Apdstolo, Cooke et al., 2016, in press).

311 Meta-analise

A meta-andlise é uma parte integrante da RSL. Os resultados de estudos individuais
semelhantes sdo combinados para determinar o efeito global de uma intervencao em
relacdo a outra intervencao de controlo para um determinado resultado. Na meta-analise
é calculado o tamanho do efeito e o peso de cada estudo. O tamanho do efeito indica
a direcao e magnitude dos resultados de um estudo particular. O peso é indicativo da
quantidade de informag&o que um estudo fornece para a anélise global no contexto da
combinagao dos estudos (JBI, 2014a; Santos & Cunha, 2013; Tufanaru et al., 2015).

No entanto hd um conjunto de pressupostos a que deve obedecer uma meta-analise. A
meta-andlise é apropriada somente quando os estudos sdo considerados semelhantes/
homogéneos do ponto de vista clinico (variabilidade nas populagdes estudadas, nas
intervencdes envolvidas e nos resultados medidos), metodolégico (desenho do estudo
e risco de viés - j& descrito) e estatistico (variabilidade nos efeitos observados do
tratamento que esta além do que seria de esperar por erro aleatério'). A heterogeneidade
clinica esta intimamente ligada a heterogeneidade estatistica, especialmente porque a
ocorréncia de heterogeneidade clinica pode levar a heterogeneidade estatistica (Tufanaru
et al.,, 2015; West et al., 2010).

1. Esta é uma definicdo aceite por: AHRQ, Centre for Reviews and Dissemination (CRD), a Cochrane
Collaboration, o Drug Effectiveness Review Project e a European Network for Health Technology Assessment
(West et al., 2010).
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Ojulgamento relativo a8 homogeneidade/heterogeneidade dos estudos e da adequabilidade
da sua combinagao estatistica deve ser baseado na compreensao da questao de revisao,
nas caracteristicas dos estudos, bem como na facilidade de interpretagao dos resultados,
e ndo apenas na heterogeneidade estatistica (Santos & Cunha, 2013; Tufanaru et al,,
2015).

A anélise do pressuposto da heterogeneidade estatistica deve iniciar-se por uma
exploragdo visual do grafico de meta-anélise (forest plot), avaliando se os estudos
individuais mostram uma diregao e magnitude do efeito semelhante e se os intervalos
de confianga se sobrepdem (Higgins & Green, 2011; JBI 2014a; Thompson & Higgins,
2002). A presenca de heterogeneidade estatistica deve, para além do anteriormente
referido, ser avaliada pela anélise do teste Q de Cochran. Para a quantificar deve ser
usado o indice de |2, ou, ainda por anélise de meta-regressao, técnicas que abordaremos
de seguida (Higgins, Thompson, Deeks, & Altman, 2003; Thompson & Higgins, 2002).

A hipotese nula relativa a heterogeneidade é: dada uma probabilidade aceitavel de erro
de tipo I, o efeito do tratamento ndo difere tendo em conta diferentes fatores como a
idade, o sexo, a gravidade da doenga, o contexto ou a qualidade do estudo (West et al.,
2010).

Igualmente, a heterogeneidade clinica tem a mesma hipdtese subjacente, mas nao inclui
questdes de desenho dos estudos (metodoldgicas). Além disso, a heterogeneidade
estatistica € mais ampla do que heterogeneidade clinica na medida em que abrange
heterogeneidade clinica e metodoldgica, bem como o erro aleatério (West et al., 2010).

Para quantificar a heterogeneidade foi desenvolvida a estatistica |> que proporciona
uma medida do grau de inconsisténcia nos resultados dos estudos. O | descreve o
percentual da variagao total entre os estudos que se deve a heterogeneidade e ndo ao
acaso. Pode ser prontamente calculado pela seguinte formula: 12 = 100% x (Q - GL)/Q;
em que Q é estatistica de heterogeneidade de Cochran e GL os graus de liberdade.
Os valores negativos de 1° sdo igualados a zero pelo que o I pode variar entre 0% e
100%. Um valor de 0% indica que ndo hé& heterogeneidade observada, e valores mais
elevados mostram heterogeneidade crescente. Um valor préximo de 25% indica baixa
heterogeneidade, préximo a 50% indica heterogeneidade moderada e préximo de 75%
indica alta heterogeneidade entre os estudos (Higgins et al., 2003).

E ainda conveniente usar a meta-regress3o para explorar fontes de heterogeneidade
mesmo quando um teste global inicial para a heterogeneidade n&o for significativo. A
meta-regressdo investiga se determinadas covaridveis (potenciais modificadores de
efeito, por exemplo, a idade dos participantes) explicam alguma da heterogeneidade dos
efeitos de tratamento entre os estudos (Thompson & Higgins, 2002).
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Modelos de efeitos fixos ou aleatorios

A meta-anélise pode basear-se em qualquer um de dois modelos estatisticos - de
efeitos fixos ou de efeitos aleatdrios. O modelo de efeitos fixos assume que existe um
verdadeiro efeito subjacente aos estudos em anélise, que todas as diferengas nos dados
sdo devidas a erro de amostragem ou ao acaso dentro de cada estudo e, ainda, que
ndo ha heterogeneidade entre os estudos. Ou seja, nos efeitos fixos é considerado
que a variabilidade entre os estudos ocorreu apenas pelo acaso, ignorando-se a
heterogeneidade entre eles (JBI, 2014a; Santos & Cunha, 2013).

O modelo de efeitos aleatérios assume que hd uma populagdo de estudos a partir da qual
o0s estudos que sdo analisados na meta-anélise foram incluidos na amostra de estudos e
antecipa futuros estudos que venham a ser conduzidos, ou estudos j& desenvolvidos que ndo
foram identificados para a analise em causa. Assim, a inferéncia baseia-se no pressuposto de
que os estudos utilizados na anélise sdo uma amostra aleatdria de uma populagéo hipotética
de estudos. Apesar dos efeitos dos estudos ndo serem considerados iguais, 0 seu conjunto
apresenta uma distribuicdo de probabilidade normal (JBI, 2014a; Santos & Cunha, 2013).

Tufanaru et al. (2015, pp. 200-203) providenciam um fluxograma de decis@o para a
meta-analise referindo-se aos seguintes quatro critérios (Figura 1).

Como primeiro critério devemos considerar se existe a intengdo de generalizar os
resultados para além dos estudos incluidos. Neste caso, o modelo de efeitos aleatérios é
a estatistica adequada (assume-se que normalmente se quer generalizar as conclusées
além dos estudos reais incluidos na meta-anélise). Porém, havendo a intencdo de
considerar os resultados s¢ para os estudos incluidos, sem generalizagdes, entdo o
modelo de efeitos fixos é o modelo estatistico apropriado.

Um segundo critério a considerar refere-se diretamente ao nimero de estudos incluidos.
O modelo de efeitos fixos é o adequado quando o nimero de estudos é pequeno pelo
que deveré ser usado com um numero inferior a cinco. Quando o nimero de estudos é
suficiente em tamanho para suportar uma generalizagdo para além dos estudos incluidos
deve ser considerado o modelo de efeitos aleatorios.

O terceiro critério refere-se a heterogeneidade estatistica. O modelo de efeitos fixos
assume que todos os estudos incluidos estimam um Unico efeito verdadeiro subjacente.
Se existe heterogeneidade estatistica entre os tamanhos de efeito, entdo o modelo de
efeitos fixos ndo é apropriado. Deve-se optar pelo modelo de efeitos aleatérios quando
nao pode ser assumido que a verdadeira homogeneidade existe.

O quarto critério relaciona-se com a probabilidade de um tamanho do efeito comum. Nos
modelos de efeitos fixos, assume-se que ha um efeito comum entre os estudos, e nos
modelos de efeitos aleatdrios assume-se que cada estudo estima um efeito subjacente
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diferente e que os efeitos tém uma distribuicdo, geralmente, normal. O modelo de efeitos
fixos sé deve ser usado se for razoavel supor que todos os estudos compartilham um efeito
comum. Se nos estudos h& heterogeneidade clinica e metodoldgica, néo é razoavel supor
que partilham um efeito comum, sendo indicado o uso do modelo de efeitos aleatdrios.

Qutro critério refere-se a heterogeneidade dos tamanhos das amostras de estudos incluidos.
O modelo de efeitos fixos é preferivel quando um estudo inclui um elevado tamanho de
amostra, ja ndo quando hé& vérios estudos com amostras pequenas (Tufanaru et al., 2015).

Existe inten¢io de aplicar
os resultados apenas em
relagdo aos estudos
incluidos? (sem
generalizagéo)

Existe intengéo de
generalizar os resultados
além dos estudos
incluidos? (inferéncia
generalizada)

Considerar o modelo Considerar o modelo
de efeitos fixos de efeitos aleatdrios 5

Reconsiderar

o objetivo de
inferéncia

estatisticae o

modelo

apropriado

para a meta-

analise

Existe heterogeneidade

estatistica, clinica ou
metodologica?
Sim
N&o executar a N&o executar a
meta-analise meta-andlise de
efeitos aleatorios
Neo Sim
Executar a meta- Executar a meta-
andlise, usar o modelo andlise, usar o modelo
de efeitos fixos de efeitos aleatdrios

Figura 1. Fluxograma de decisdo para a selegdo do modelo estatistico de meta-analise. Adaptado
de “Fixed or random effects meta-analysis? Common methodological issues in systematic reviews
of effectiveness” por Tufanaru, Munn, Stephenson, e Aromataris, 2015, International Journal of
Evidence-Based Healthcare, 13(3), p. 203.
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Estatisticas na meta-anélise

Ha uma série de técnicas de meta-analise disponiveis para calcular um efeito global quando
se combinam os resultados de diferentes estudos. A sele¢ado de uma técnica? especifica
¢é orientada por trés aspetos: o tipo de estudo, a natureza dos dados extraidos e os
pressupostos subjacentes a meta-anélise para dados continuos e dicotémicos (JBI, 2014a).

Para dados continuos sob um modelo de efeitos fixos existem trés opgdes para a meta-analise:
o Weighted mean difference (WMD),
e Hedge's adjusted standardized mean difference (SMD),
e Cohen’'s SMD.

Para os dados continuos sob um modelo de efeitos aleatorios, existem duas opgdes:
e DerSimonian and Laird SMD,
e DerSimonian and Laird WMD.

Para os dados dicotémicos sob um modelo de efeitos fixos, existem trés opgdes:
e Mantel-Haenszel Relative Risk (RR),
¢ Mantel-Haenszel Odds Ratio (OR),
e Peto OR.

Para dados dicotémicos utilizando um modelo de efeitos aleatérios, h4 duas opgdes:
e DerSimonian and Laird OR,

e DerSimonian and Laird RR.

Dados continuos

Quando estamos perante dados continuos, a WMD é usada na meta-andlise se em
todos os estudos incluidos se mediu o mesmo resultado com o mesmo instrumento

2. Dada a multiplicidade de técnicas e combinagao de termos, optdmos por usar no texto o nome das
estatisticas em inglés. No entanto, consideramos a seguinte tradugao: Weighted mean difference (WMD):
Diferenca de médias ponderada; Standardized mean difference (SMD): Diferenca de médias estandardizada;
Relative Risk (RR): Risco relativo.
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de medicdo. N&o é calculada a diferenca entre os valores iniciais e finais, mas sim
a diferenga global nas médias entre os grupos de tratamento em todos os estudos
(equivalente ao tamanho do efeito) ponderado com o peso de cada estudo, peso este
que esta relacionado com os desvios padrao de cada estudo. Para o célculo da WMD é
utilizado o método inverso da variancia para os modelos de efeitos fixos e 0 método de
DerSimonian e Laird para modelos de efeitos aleatérios (JBI, 2014a).

Por sua vez, a SMD é usada na meta-analise de dados continuos se nos estudos
incluidos se mediu o mesmo resultado com diferentes instrumentos de medigéo (por
exemplo diferentes escalas de medida para a dor). Nesta situagdo, os resultados séo
expressos em unidades de desvio padrao, sendo que os autores devem converter os
resultados em unidades naturais/clinicas para facilitar a sua interpretac&o. Os resultados
devem ser, idealmente, relatados quer em unidades de desvio padrdo quer em unidades
naturais. Em relagdo a opgao pelo Cohen’s ou Hedge's SMD estes produzem resultados
semelhantes, mas o Hedge's ¢ preferivel porque inclui um ajuste para corrigir o viés de
amostras pequenas (JBI 2014a; Tufanaru et al., 2015).

Dados dicotdmicos

Quando o resultado de estudos incluidos é dicotémico, podem gerar-se dois tamanhos de
efeito gerais com o célculo do OR e do RR mas o0 OR é o método preferivel para este tipo
de dados. Ambos, OR e RR, podem ser combinados usando métodos Mantel-Haenszel.
O Mantel-Haenszel é o método meta-analitico padrao para dados dicotémicos quando
se opta por um modelo de efeitos fixos. O método de Mantel-Haenszel é geralmente
preferido na meta-andlise, comparativamente aos outros métodos, entre os quais o
inverso da variancia, porque € mais robusto quando os dados sao escassos (em termos
de baixas taxas de eventos e/ou o nimero de ensaios pequenos). Quando os dados
S0 escassos, quer em termos de baixas taxas de eventos ou reduzido tamanho do
estudo, as estimativas dos erros padrao e as estimativas de efeito que sao utilizados nos
métodos do inverso da variancia podem ser pobres (JBI, 2014a; Tufanaru et al., 2015).

Quando se opta por um modelo de efeitos fixos, o Peto OR é um método alternativo
para a meta-anélise. Este método utiliza uma aproximagao que pode ser imprecisa se 0s
efeitos do tratamento sdo muito grandes e se os tamanhos de amostra entre os grupos
de tratamento e controlo sé&o desequilibrados. Mas este método € apropriado quando as
taxas de eventos sdo muito baixas (OR perto de um) e os tamanhos de efeito ndo s&o
muito grandes. Como estes critérios nem sempre sdo cumpridos, o método de Peto
n&o é recomendado como uma abordagem padrao para meta-analise (Higgins & Green,
2011; JBI, 2014a).
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Os métodos DerSimonian e Laird s&o usados na meta-anélise de OR e RR usando um
modelo de efeitos aleatérios. Uma variagao do método do inverso da variancia incorpora o
pressuposto de que os diferentes estudos estimam diferentes, mas relacionados, efeitos
da intervengao, produzindo uma meta-analise de efeitos aleatdérios. Embora os tamanhos
de efeito e estatistica de heterogeneidade sejam calculados como para o modelo de
efeitos fixos, os pesos dos estudos e os tamanhos de efeito gerais sao calculados, neste
modelo de efeitos aleatérios de DerSimonian e Laird, de forma ligeiramente diferente do
que nos modelos fixos (JBI, 2014a).

Significancia estatistica, prética e clinica

Nas revisdes sisteméticas é habitual que os autores se concentrem na significancia
estatistica dos resultados. Tufanaru et al. (2015) recomendam que, para além da
significancia estatistica (interpretada pelos investigadores), se deva dar atengdo a
significancia pratica e clinica. A significancia pratica (interpretada pelos investigadores
e pelos clinicos) refere-se & magnitude e dire¢cdo do tamanho do efeito, sendo, por
exemplo, reportada em valores de OR. A significancia clinica (interpretada pelos
utilizadores) € considerada como a magnitude e diregdo do tamanho do efeito julgado
pelos utilizadores, indicando um impacto positivo real na sua vida, por exemplo, através
de uma melhoria real, de acordo com determinado critério de avaliagao.

O gréafico de meta-anélise

O método que mais se utiliza para apresentar os resultados da meta-anélise é o gréafico
de floresta (forest plot) que permite sumariar numa Unica figura todas as informagdes
sobre o efeito/precisdo do tratamento e a contribuicio de cada estudo para a anélise.
Nestes gréficos é possivel apresentar dados individuais dos estudos incluidos, resultados
dos testes de heterogeneidade, resultados da meta-anélise cuja opgao deve obedecer
a tipologia dos dados, continuos ou dicotémicos, tipo de modelo de efeitos, fixos ou
aleatérios.

Para cada estudo é apresentado um bloco correspondente & estimativa pontual de efeito
da intervengdo com uma linha horizontal que se estende de cada lado do bloco. A
4rea do bloco indica o peso atribuido a esse estudo na meta-anélise, enquanto a linha
horizontal representa o IC (normalmente com um nivel de 95% de confianga). A &rea
do bloco e o intervalo de confianca dao informagdes semelhantes, mas ambos tém
diferentes contribuigdes para o gréafico. O tamanho dos blocos evidencia os estudos com
maiores pesos e usualmente com ICs mais estreitos (Higgins & Green, 2011).
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Como se pode verificar na figura 2, o gréafico é ainda dividido por uma linha vertical,
chamada linha de nao efeito, que marca o efeito nulo. E possivel observar dados
dos participantes na totalidade e em cada grupo de tratamento, bem como o tipo de
tratamento em causa. E possivel observar, ainda, as estatisticas de heterogeneidade, o
peso de cada estudo em analise, a estimativa pontual e intervalar, a estatistica do efeito
global ou para subgrupos e informagao relativa ao modelo de efeitos utilizado.

Tap water Saline Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
1.1.1 Acute wounds
Moscati et al. 2007 12 334 11 300 776% 0.98 [0.43, 2 25]
Subtotal (85% CI) 334 300 T77.6% 0.98 [0.43, 2.25]
Total events 12 11

Heterogeneity- Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.05 (P = 0.96)

1.1.2 Acute and Chronic wounds

Griffiths et al. 2001 0 23 3 26 224% 0.14 [0.01, 292] ¢ -
Subtotal (35% CI) 23 26 22.4% 0.14 [0.01, 2.92]
Total events 0 3

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z =1.26 (P = 0.21)

Total (95% CI) 357 326 100.0% 0.79 [0.36, 1.72] ‘
Total events 12 14

Heterogeneity: Chi* = 1.49, df = 1 (P =0.22); I = 33%

Test for overall effect: Z=0.59 (P = 0.55)

Test for subgroup differences: Chi = 1.45, df = 1 (P = 0.23), P=31.1%

I T
0.01 0.1 1 10 100
Favours Tap water Favours saline

Figura 2. Gréfico de floresta comparando a efic4cia da dgua da torneira versus a solugao salina
estéril sobre as taxas de infecao de feridas agudas e cronicas. Adaptado de “The effectiveness
of cleansing solutions for wound treatment: A systematic review” por P. Queirds, E. Santos, J.
Apostolo, D. Cardoso, M. Cunha, e M. Rodrigues, 2014, JBI Database of Systematic Reviews and
Implementation Reports, 12(10), p. 133.

O estudo representado na figura 2 (Queirdés et al, 2014) apresenta fragilidades
relacionadas com os pressupostos para a realizagdo da meta-analise. Nao obstante, e
discutindo estas fragilidades, optdmos pela sua realizag&o.

Assim, apenas dois dos trés estudos incluidos na RSL, com um total de 683 utentes, eram
elegfveis para meta-analise. Ambos os estudos avaliaram a eficicia da agua da torneira
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versus a solugao salina estéril e compararam as taxas de infe¢éo da ferida. Os grupos
de intervengao e de controlo foram comparados na linha de base e ambos os estudos
eram semelhantes, excetuando-se a etiologia das feridas. Devido a essa variagao, foi
realizada uma meta-analise de subgrupos e o teste de diferengas de subgrupo mostrou
uma heterogeneidade baixa (heterogeneidade Chi quadrado = 1,45; p = 0,23; I = 31,1%),
cumprindo este pressuposto.

Para as feridas agudas, o risco (OR) de desenvolver uma infegao, quando a limpeza
¢ feita com &gua da torneira em comparagdo com solugdo salina foi de 0,98 (IC 95%:
0,43- 2,25). A &gua da torneira foi mais eficaz do que a solugéo salina para reduzir a
taxa de infecdo em adultos com feridas agudas e crénicas (OR=0,14; IC 95%: 0,01-2,92).

A anélise global estimou que nado ha diferengas estatisticamente significativas (z = 0,59;
p = 0,55) entre a limpeza com &gua da torneira e com solug&o salina estéril sobre as
taxas de infecdo de ferida em feridas agudas e crénicas. No entanto, ainda podemos
destacar que houve um efeito benéfico sobre o grupo de agua da torneira na prevengao
das taxas de infegao que é apoiado pelos resultados meta-analiticos (OR = 0,79; 95%
IC: 0,36,-1,72). Deve também notar-se que dos dois estudos incluidos na meta-analise,
o0 de Moscati et al. tem um peso mais elevado (77,6%) do que de Griffiths et al. (22,4%).

3.2 RSL de evidéncia de significado

O objetivo global das revisdes que incluem estudos qualitativos é, sobretudo, o de
informar sobre o significado que uma intervengao, procedimento, processo, estados ou
condigdes de salde tém para as pessoas num determinado contexto. Por esta razao a
consideramos como RSL de evidéncia de significado.

A revisdo de estudos de evidéncia de significado segue a mnemonica PICo: Populacao,
fendmeno de Interesse e Contexto (JBI, 2014a).

Titulo

A mnemdnica PICo deve ser usada para construir um titulo claro de uma revisdo
sistemética de evidéncia de significado traduzindo a populagao, o fendmeno de interesse
e o contexto, bem como o sentido compreensivo do significado, da experiéncia, entre
outros (JBI, 2014a).

Exemplo: As experiéncias de conforto relacionadas com intervengdes nédo farmacolégicas
de enfermagem de utentes com cancro.
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Questao de revisao

O titulo anterior foi adaptado de uma revis&o sistemética compreensiva da literatura em
desenvolvimento a partir de protocolo j& publicado - The use of non-pharmacological
nursing interventions on the comfort of cancer patients: a comprehensive systematic
review protocol (Apostolo et al., 2013). Esta revisdo tem por objetivo identificar e
sintetizar as melhores evidéncias disponiveis sobre a eficacia de interven¢des nao
farmacoldgicas de enfermagem em doentes com cancro e as experiéncias de utentes
relativamente as referidas intervencoes. E compreensiva por ter duas questdes, uma
quantitativa e uma qualitativa. A primeira questdo pretende responder a aspetos
de eficdcia das intervengdes; a segunda questdo pretende responder a aspetos
de significado destas intervengdes para os utentes. Voltaremos a este exemplo no
ponto sobre as revisdes com métodos mistos (MM). Os exemplos que se seguem sado
baseados naquela referéncia.

Populacéo

A referéncia especifica as caracteristicas da populagdo deve assentar numa
justificagao clara, cientifica e ndo num raciocinio ndo substancial, pessoal e sem
fundamento. Nao implica os aspetos da populacdo que sdo pertinentes das
revisdes quantitativas, tais como métodos de amostragem, dimensédo da amostra
ou homogeneidade. Nestas revisdes faz sentido referir-se na selegdo da amostra
que foram consideradas caracteristicas dos participantes que asseguram que eles
representam o fendmeno em anélise. A exposicdo a uma doenga ou intervengo, a
interagdo com os profissionais de salde, o relacionamento dos participantes com
as experiéncias vividas sa&o exemplos dos tipos de caracteristicas da populagdo que
podem ser consideradas nestas revisdes.

Exemplo: Utentes com cancro com 18 anos ou mais, com qualquer tipo e em qualquer
estédio, a receber ou nao tratamento farmacolégico.

Fendmeno de interesse

O nivel de detalhe atribuido aos fenémenos pode variar com a natureza ou complexidade
do tema. Pode ser clarificada, expandida ou revista conforme o protocolo se vai
desenvolvendo.

Exemplo: Experiéncias de conforto por utentes submetidos a intervengdes nao
farmacoldgicas de enfermagem.
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Contexto

Numa anélise qualitativa, o contexto poderé variar de acordo com o objetivo da revisao
e das perguntas especificas construidas para atingir o objetivo. O contexto pode incluir,
mas ndo se limita a, consideragbes sobre fatores culturais (tais como localizagao
geografica, interesses de minorias ou de género), detalhes sobre o contexto de cuidados
(como cuidados intensivos, cuidados primarios de salde ou a comunidade), bem como
a sua relagdo com as experiéncias ou significados individuais ou grupais relatados nos
estudos primérios.

Exemplo: Utentes em quimioterapia em ambulatério ou hospitalizados.

Resultado

Como nao ha consenso internacional claro sobre o resultado nas RSLs qualitativas, nao
existe nenhuma exigéncia especifica. Um resultado de interesse pode ser a descrigao
do fendmeno de interesse.

Exemplo: No caso concreto seréo sintetizadas as experiéncias de conforto relativas as
intervencdes ndo farmacoldgicas de enfermagem.

Tipo de estudos

O desenho dos estudos a incluir devera ser especifico para dar resposta a questdo de
revisdo. Nas revisdes de significado sdo habitualmente inclufdos estudos de natureza
qualitativa de qualquer tipo.

Exemplo: Para esta revisao foram considerados quaisquer estudos interpretativos sobre
as experiéncias de conforto de utentes com cancro submetidos a intervengdes nao
farmacolédgicas de enfermagem. Podem incluir, mas ndo estdo limitados a, estudos
fenomenoldgicos, etnogréficos ou de teoria fundamentada.

Sintese dos dados

Um sé estudo qualitativo ndo deve ser considerado como constituinte de evidéncia substancial,
tal como j& referenciamos a proposito da investigagdo quantitativa. Por essa razao, os
resultados de diversos estudos qualitativos, sempre que possivel, devem ser combinados/
categorizados com base na semelhanca de significado por um processo de agregagao, tendo
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por objetivo final gerar declaragdes para a pratica. A sintese dos resultados qualitativos é
geralmente referida como meta-sintese para distinguir da meta-anélise quantitativa. Se a
meta-sintese n&o for possivel, os resultados serdo apresentados em forma de narrativa.

A meta-sintese é um processo de combinar os resultados de estudos qualitativos individuais
para criar declaragées sumérias. E um processo interpretativo que exige transparéncia
e requer especializagdo para identificar e extrair os resultados (findings) dos estudos
incluidos na revisdo, categorizar esses resultados e, finalmente, proceder a agregagao
das categorias num achado final (synthesize finding), que constitui uma declaragdo
para a pratica (JBI, 2014a; Pearson et al.,, 2005). Neste processo, h4 duas abordagens
dominantes: a abordagem agregativa/integrativa e a abordagem interpretativa.

O modelo JBI de meta-sintese utiliza uma abordagem meta-agregativa para a sintese de
evidéncias qualitativas (JBI, 2014a). A abordagem meta-agregadora do JBI é sensivel a
praticabilidade e usabilidade das conclusées do autor primario e nao pretende voltar a
interpretar (reinterpretar) esses resultados como outros métodos de sintese qualitativa
advogam. Uma caracteristica forte da abordagem do JBI é que procura ir além de um
resultado de sugestdes implicitas, a fim de produzir declaragées ou diretivas préticas
para orientar os profissionais e decisores (Hannes & Lockwood, 2011).

Como tal, a abordagem JBI contrasta com a abordagem da meta-etnografia, que tem um
foco mais na interpretagao do que na agregacao. A utilidade de meta-etnografia reside na
sua capacidade de gerar teoria que ndo é o que se pretende com a meta-sintese integrativa
(Hannes & Lockwood, 2011; Pearson et al., 2005; Pearson, Field, & Jordan, 2007).

A meta-etnografia foi concebida, por Noblit e Hare (1988), como um método de sintese
em que as interpretagées podem ser construidas a partir de dois ou mais estudos
etnogréficos. Os autores consideram que os estudos etnogréficos sdo atos interpretativos,
e demonstram que, traduzindo as metéaforas e os conceitos-chave dos diversos estudos
etnogréficos é possivel desenvolver uma sintese interpretativa mais ampla.

A meta-etnografia envolve a identificacdo de estudos semelhantes na abordagem,
método e foco através de um processo interativo de anélise. A abordagem agregativa
envolve a montagem das conclusdes dos estudos e a reunido dos resultados através da
sua agregacdo com base na sua similaridade de significado (Hannes & Lockwood, 2011;
JBI, 2014a; Pearson et al., 2007; Pearson et al., 2005).

A meta-sintese é a congregacao textual de informagdes. E o processo de combinar as
conclusdes individuais de estudos qualitativos para criar uma sintese que autenticamente
descreve o significado das categorias/temas. Tal como a meta-anélise, a meta-sintese
é parte integrante da revisao sistemética (Hannes & Lockwood, 2011; Lockwood et al,,
2015: Pearson et al., 2005; Pearson et al., 2007).
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3.3 RSL de prevaléncia e incidéncia

O objetivo global de revisdes de dados de prevaléncia e incidéncia é informar sobre a
frequéncia e distribuicao de fatores especificos, estados de saulde ou condi¢cdes numa
populagdo definida (JBI 2014b; Munn et al,, 2015). Estas s&o importantes na descrigao
da distribuicdo geogréafica de uma variavel e variagao entre os subgrupos (tais como
género ou condigao socioecondmica). Os resultados podem informar o planeamento dos
cuidados de saude e a alocagao de recursos. A partilha de tais dados € necesséria para
monitorizar tendéncias relativas a uma doenga e contribuir para a conceptualizagao de
novos estudos etioldgicos. As revisdes sistematicas sao de particular relevancia, porque
os estudos individuais sdo habitualmente limitados pelo pequeno tamanho das amostras
(JBI' 2014b; Munn et al., 2015).

A revisdo sistematica de estudos para responder a perguntas de dados de prevaléncia
e incidéncia segue 0os mesmos principios béasicos das revisdes sistematicas de outros
tipos de dados quantitativos. O objetivo destas revisdes é descrever o problema de
saude (o qué), em que pessoas (quem), bem como o local (onde) e o periodo de tempo
(quando) em que o problema de salde ocorre ou ocorreu (JBI 2014b; Munn et al., 2015).

Titulo

A mnemonica CoCoPop deve ser usada para construir um titulo claro de uma revisao
sistemética de evidéncia de prevaléncia e incidéncia, traduzindo a condigado, o contexto
e a populagdo. O titulo deve dar uma indicag&o do tipo de dados que serdo relatados
(descritivo, analitico ou uma combinagao de ambos), incluindo o indicador epidemiolégico
ou um termo que reflita a analise que ird ser usada para medir as variaveis de interesse.
Geralmente, a medida da doenga deve aparecer no titulo (prevaléncia ou incidéncia).

O titulo deve também especificar as caracteristicas da populacéo (ou seja, sexo, idade),
bem como o local e hora da ocorréncia, quando relevante (JBI 2014b; Munn et al., 2015).

Exemplo: Prevalence of burnout in health professionals working in palliative care:
a systematic review protocol (Parola et al., 2016). Os exemplos que se seguem sao
baseados nesta referéncia.

Questdo de revisao

A questao de revisdo em estudos de evidéncia de prevaléncia e incidéncia segue a
mnemonica CoCoPop - Condigao, Contexto e Populagdo (JBI 2014b; Munn et al., 2015).
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Exemplo: Qual é o efeito de trabalhar em cuidados paliativos no nivel de burnout entre
os profissionais de salde, em comparagdo com os profissionais de salde que trabalham
noutros contextos?

Populagdo/Tipo de participantes

Caracteristicas especificas da populagao podem incluir idade, sexo, etnia, status educacional,
comportamento individual, fatores sociodemogréficos, etc. (JBI 2014b; Munn et al., 2015).

Exemplo: Esta revisdo considera estudos que incluam profissionais de saude (médicos,
enfermeiros, fisioterapeutas, assistentes sociais, terapeutas ocupacionais) a trabalhar
em cuidados paliativos, que cuidam de utentes com 18 anos ou mais de idade. Estudos
que incluam participantes que trabalham em outros contextos, que ndo os cuidados
paliativos, serdo excluidos.

Condigao

Diz respeito a variavel de interesse e pode referir-se a uma condigdo de saude, doenga,
sintomas, evento ou fator que tem que ser claramente indicado e definido. Pode incluir o
fornecimento de informagdes sobre a forma como a condi¢ao seré medida, diagnosticada,
ou confirmada, ou seja, por um exame de sangue, a observacao de sintomas, uma lista
de verificagdo validada, etc. (JBI 2014b; Munn et al., 2015).

Exemplo: Esta revisdo ira considerar estudos que incluam a prevaléncia pontual de
burnout, medido por qualquer escala de burnout, incluindo, mas nao limitado a, Maslach
Burnout Inventory, Burnout Measure e Copenhagen Burnout Inventory.

Contexto

Os fatores ambientais podem ter um impacto substancial sobre a prevaléncia ou
incidéncia de uma condigao sendo, por esta razao, importante a definicdo da situagdo ou
contexto especifico relevantes para a questdo de revisao (JBI 2014b; Munn et al., 2015).

Exemplo: Esta revisao considera estudos realizados no contexto dos cuidados paliativos,
mais especificamente, unidades de cuidados paliativos ou cuidados domiciliarios.

Tipos de estudo

As RSL de prevaléncia e incidéncia sdo predominantemente derivadas de estudos
observacionais. Desenhos de estudo transversais (para estudar a prevaléncia pontual
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de condigdes comuns) ou estudos de coorte (com desenho prospetivo ou longitudinal e
um follow-up de cada sujeito para estabelecer a incidéncia de uma doenca ou a histéria
natural de uma condig&o) podem fornecer informagdes sobre prevaléncia e incidéncia
(JBI 2014b; Munn et al., 2015).

Exemplo: Esta revisdo considera para a inclusdo desenhos de estudos observacionais,
incluindo estudos de coorte prospetivos e retrospetivos, caso-controlo e transversais.

Sintese dos dados

Os dados quantitativos de estudos de prevaléncia e incidéncia podem ser apresentados
em forma de narrativa, incluindo tabelas e figuras, mas também combinados numa
meta-analise estatistica, caso se cumpram os pressupostos de utilizagdo dos modelos
e estatisticas ja referidas anteriormente. Os gréficos de florestas, cumulativos ou
parcelares (com ou sem uma estimativa combinada), podem ser particularmente
Uteis para apresentar como as estimativas de prevaléncia e incidéncia variam entre os
estudos, populagdes e ao longo do tempo. Informagao adicional sobre os procedimentos
especificos de meta-analise nos estudos de prevaléncia e incidéncia, como a relativa a
transformagao de dados, é descrita por Munn et al. (2015).

3.4 RSL de associagao (etiologia)

O objetivo global de revisdes de dados de associagao (etiologia), também referidos como
correlacionais, é determinar se e até que ponto existe uma relagédo entre duas ou mais
variéveis. Assim, a revisao deve delinear a exposicéo, doenga, sintoma ou condigao de saude
de interesse, da populagao ou grupos de risco, podendo incluir quaisquer fatores contextuais,
como geograficos, temporais ou elementos culturais relevantes, ou o perfodo de tempo, se
relevante (Moola et al,, 2015). A avaliagéo da associagado incluird as medidas de associagao
que podem indicar a magnitude e a diregao da associacéo (Moola et al., 2015).

Sendo os estudos incluidos de associag&o entre varidveis, ndo se pode inferir diretamente
a etiologia e efeito, uma vez que existem muitas varidveis que nao sdo controladas. No
entanto, € possivel identificar fatores relacionados com o resultado/desfecho em sadde
investigando correlagdes entre duas variaveis, por exemplo, entre uma varidvel e a evolugéo
de uma doenca/condi¢ao clinica. Neste sentido, as revisdes de associa¢do (etiologia) sdo
importantes para o planeamento das politicas, dos processos e recursos na salde, e da
formacao de pressupostos a respeito de risco ou fatores preventivos no desenvolvimento
e progressdo de uma doenga ou condigdo clinica. Nestas revisdes é necessario, entéo,
determinar a validade da associacao entre as variaveis em estudo (Moola et al., 2015).
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Titulo

A mnemodnica PEO deve ser usada para construir um titulo claro de uma revisao
sistematica de associagao (etiologia), traduzindo a Populacéo, a Exposi¢ao de interesse
e o resultado/Outcome, bem como, a identificacdo da associagdo entre as variaveis ou
fatores especificos, estados de salde ou condi¢des (Moola et al., 2015). Os exemplos
que se seguem nao est&o publicados.

Exemplo: Influéncia do estado nutricional no risco de queda de idosos institucionalizados
em estruturas residenciais: um protocolo de revisao sistematica.

Questao de revisao

A questao de revisdo em estudos de evidéncia de associagdo (etiologia) segue a mnemdnica
PEQ: Populagao; Exposicao de interesse (varidvel independente) resultado/Outcome (variével
dependente; Moola et al., 2015).

Exemplo: Qual é o efeito do estado nutricional no risco de queda de idosos institucionalizados
em estruturas residenciais para pessoas idosas?

Populagao/Tipo de participantes

As caracteristicas especificas da populagao deverdo ser apropriadas para a revisao e
explicadas no background, considerando as razdes para a sua inclusdo ou exclusao. Devem
refletir o raciocinio clinico e cientifico relacionado com a homogeneidade das amostras nos
estudos, tais como idade, sexo, varidveis de interesse ou localizagio/contexto, entre outras
(Moola et al., 2015).

Exemplo: Esta revisdo considera estudos que incluam idosos de ambos os sexos com
mais de 65 anos a viverem em estruturas residenciais para idosos.

Exposicado de interesse (variavel independente)

A exposicado de interesse (varidvel independente) pode referir-se a fatores associados
com uma condigdo de salde, doenga, evento ou fator numa determinada populagéo
ou grupo a ela exposta que tem de ser claramente indicada e definida. Pode incluir o
fornecimento de informagdes sobre a forma como a exposicdo de interesse terd sido
avaliada (medigdo priméria e/ou secundéria). Tal como, na populagdo os critérios de
inclusdo relacionados com a(s) variavel(is) irdo determinar o dmbito e algum grau de
homogeneidade nos estudos a incluir (Moola et al., 2015).
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Exemplo: Estarevisdoiré considerar estudos que incluam a avaliagao do estado nutricional
de idosos, medido por qualquer escala ou critério, tais como, mas ndo limitado a, Mini
Avaliagdo Nutricional, Malnutrition Universal Screening Tool, dobra cutanea tricipital,
medida de peso, indice de massa corporal, forca de preensdo palmar, dobra cuténea
subescapular ou circunferéncia da cintura.

Resultado/Outcome (variével dependente)

Deve considerar-se os resultados importantes de interesse, quando e como o resultado
pode ser medido e, além disso, determinar se a avaliagdo deve examinar os desfechos
secundérios ou varidveis mediadoras (Moola et al., 2015).

Exemplo: Esta reviséo considera estudos que inclufam os seguintes resultados: risco de
queda medido por qualquer escala, como o indice de Tinneti, Escala de Morse ou Escala
St Thomas's Risk Assessment Tool in Falling Elderly Inpatients, entre outras. Serdo
consideradas varidveis mediadoras como a idade, vis&o, uso de medicamentos, doencas
associadas, flexibilidade, forca e equilibrio, entre outras.

Tipos de estudos

As revisbes de associagao (etiologia) sdo predominantemente derivadas de estudos
observacionais. Estes incluem estudos retrospetivos, prospetivos, transversais,
longitudinais, caso-controlo e estudos de coorte. Os estudos randomizados controlados
podem também informar sobre o risco associado a uma intervengdo e podem ser
incluidos neste tipo de revisdes (Moola et al., 2015).

Sintese dos dados

Tal como acontece com todas as revisdes sistematicas, ha varias abordagens para a
apresentac&o dos resultados, incluindo a apresentag&o narrativa, com recurso a graficos
ou tabelas de resumo e a meta-analise. A meta-anélise de estudos de associagado
que enderegam etiologia raramente pode ser realizada pelas diferengas nos fatores
controlados nas analises multivariadas, e, também, por causa da falta de detalhes
adequados nos estudos publicados. A meta-anélise é apropriada somente quando os
estudos sao suficientemente homogéneos do ponto de vista clinico e metodolégico, pelo
que o critério estatistico ndo deveréd ser o orientador major da decisao, tal como j&
referimos anteriormente.
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O modelo de efeitos aleatérios é mais ajustado porque compensa a heterogeneidade
aparente em estudos de observagao, conseguindo estimar a variagdo inexplicavel na
andlise. Quando ndo héa heterogeneidade presente, os resultados dos modelos de efeitos
de fixos e aleatérios serdo semelhantes (Moola et al., 2015). Outros aspetos relativos as
estatisticas a utilizar foram referidos anteriormente.

3.5 RSL de precisdo de testes de diagnéstico

As revisdes sistematicas de precisao de testes de diagnéstico fornecem um resumo do
desempenho dum teste com base em todas as evidéncias disponiveis e contabilizam a
variacdo dos resultados entre os estudos (Campbell et al.,, 2015; JBI, 2015b).

Neste ponto nao daremos exemplos concretos desta metodologia. Estes serdo apresentados
seguidamente no ponto respeitante a revisdo de revisdes sobre precisdo de testes de
diagndstico. As consideragdes que se seguem sobre esta tipologia de revisdes podem ser
consultadas em documentos de autoria do JBI (2015b) e Campbell e colaboradores (2015).

Titulo

A mnemodnica PIRD deve ser usada para construir um titulo claro de uma revisao
sistematica de precisdao de testes de diagnostico, traduzindo a Populagéo, o teste
diagnéstico de Interesse (Index test), o teste de Referéncia (Reference test) e o Diagndstico
de interesse. A precisado do teste de interesse deve ser comparada com o padr&o ouro.

Questao de revisao

A questdo de revisdo de estudos sobre precisdo de testes de diagndstico segue a
mnemonica PIRD: Populagdo, teste diagndstico de Interesse, teste de Referéncia e
Diagnostico de interesse.

Populagao/Tipo de participantes

O tipo de participantes deve ser apropriado para os objetivos de revisao e refletir que
serdo submetidos a teste de diagndstico na pratica clinica. Devem ser ainda consideradas
as caracteristicas da populagao que podem ser relevantes, incluindo o estadio da doenga,
sintomas, idade, sexo, etnia, nivel educacional, etc.
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Teste diagndstico de Interesse

O teste diagndstico de interesse é o teste cujas propriedades estdo a ser alvo de investigagdo
na revisao.

Teste de referéncia

O teste de referéncia é o padrdo de ouro com o qual os resultados do teste diagndstico
de interesse serao comparados. Deve ser o(s) melhor(es) teste(s) disponivel(eis) para o
diagndstico da condicao de interesse.

Diagndstico de interesse

Este item refere-se ao diagndstico alvo da RSL podendo ser uma doenga, lesdo,
deficiéncia ou qualquer outra condigdo de saude.

Tipos de estudos

E feita uma descricdo do tipo de estudos que serdo considerados para inclusdo na
revisdo. Nos estudos de diagndstico sdo geralmente usados desenhos de estudos
transversais ou de caso-controlo.

Sintese dos dados

As estimativas da preciséo do teste variam, frequentemente, entre os estudos, muitas
vezes devido a diferengas na forma como o teste foi positivamente definido, no desenho
do estudo, nas caracteristicas da amostra e no posicionamento do teste no procedimento
diagndstico (Campbell, et al. 2015; JBI, 2015b). Os estudos de precisdo de diagndstico
tém caracteristicas Unicas de desenho e relatam um par de estatisticas de sensibilidade
e de especificidade ao invés de uma Unica estatistica. Consequentemente, as revisdes
com esta tipologia requerem diferentes métodos estatisticos de meta-anélise e, também,
diferentes abordagens para a sintese narrativa. A meta-analise é mais complicada do
que a maioria das outras formas de RSL, principalmente, devido a natureza emparelhada
das principais medidas de resultado, isso €, sensibilidade e especificidade.

Cada estudo primario contribui para um ponto singular definido pela sua sensibilidade
e especificidade para um determinado limiar diagndstico. Visto que a sensibilidade e
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a especificidade dependem da selegcdo de um limiar de deciséo, a anélise Receiver
Operating Characteristic (ROC) é usada para representar graficamente a sensibilidade
(eixo dos y) contra 1 - (menos) a especificidade (eixo dos x) e as respetivas mudangas
de valor limiar (Campbell et al., 2015; JBI, 2015b).

Nas revisdes sisteméticas de estudos de precisao de diagndéstico é frequente encontrar
heterogeneidade entre os estudos a qual pode ser devida a diferengas nas populagdes
do estudo, procedimentos seguidos para a realizagdo do teste (de diagndstico ou
de referéncia) e condigdes ou contexto da sua aplicagdo. Como tal, a presenga de
heterogeneidade entre os estudos deve ser cuidadosamente investigada.

O teste do qui-quadrado ou teste exato de Fisher pode ser usado para avaliagdes mais
objetivas de heterogeneidade, porém, o seu poder é considerado baixo. O teste | ndo é
rotineiramente utilizado na RSL de precisao do teste diagndstico, uma vez que nao é tida
em conta a influéncia de diferentes limiares de decisdo. A anélise de subgrupos pode
ser utilizada para investigar potenciais fontes de heterogeneidade. Contudo, quando a
extensdo e causa da heterogeneidade ndo podem ser explicadas, os revisores devem
abster-se de desenvolver meta-analise e, em vez disso, realizar uma sintese narrativa
(Campbell et al., 2015; JBI, 2015b).

3.6 RSL de métodos mistos (Mixed Methods)

A sintese mista de investigagdo, no que respeita a revisdes sistemaéticas, tém por objetivo
aintegracao de estudos quantitativos e qualitativos em dominios comuns de investigagao
(Sandelowski et al., 2006) visando agregar, integrar, ou reunir de outra forma os seus
resultados através do uso de métodos qualitativos e/ou quantitativos (Sandelowski, Voils,
& Barroso, 2007)

Os interesses de utilizadores das evidéncias sdo muito variados e véo desde os efeitos
de uma intervencdo especifica até a experiéncia subjetiva dos utentes ou profissionais de
saude. Até mesmo nas investigagdes que ostensivamente estudam as mesmas variaveis
ou eventos alvo, experiéncias ou fenébmenos em grupos aparentemente semelhantes, ou
que empregam deliberadamente as mesmas abordagens metodoldgicas, poderéo existir
diferencgas suficientes que justificavam o desenvolvimento de métodos que permitam a
comparagao e combinagdo dos seus resultados (Sandelowski et al., 2006).

Como temos vindo a exemplificar ao longo deste texto, dependendo do tipo de evidéncia
que se pretende sintetizar, a metodologia tem que ser ajustada as diferentes questdes de
revisdo. No entanto, pode haver necessidade de responder a questdes que necessitam
de metodologia mista. Num determinado contexto de salde podem colocar-se questdes
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comuns tais como: Qual é o problema?; Como funciona?; E mais importante para algumas
pessoas do que para outras?; E aceitavel este procedimento?; Funciona?; O que significa
para o utente?; Qual serd o melhor processo para obter apoio politico?; O que funciona
melhor numa determinada populagao?; Qual a relagao custo beneficio, custo eficacia, custo
utilidade ou custo minimizagao?. Assim, por exemplo, mesmo que a evidéncia suporte a
eficécia de um medicamento ou procedimento especifico, os decisores ou utilizadores da
evidéncia podem ainda querer saber se o uso desta intervengao é viavel (tanto em termos
praticos, como financeiros), se a intervengao é culturalmente e eticamente adequada num
dado contexto e o que significa para os utentes ou consumidores.

Portanto, na area da saude, determinados focos ou questdes complexas ou com diferentes
dimensdes podem necessitar de métodos mistos para produzir uma resposta condizente. As
revisdes que utilizam MM poderdo ser utilizadas para sintetizar evidéncia incluindo estudos
que, apesar de terem sido desenvolvidos com diferentes desenhos de investigagao, sdo
centrados no mesmo topico. Os diferentes resultados ou achados sdo depois combinados/
agregados. Ao incluir diversas formas de evidéncias de diferentes tipos de investigacao, as
revisdes de MM pretendem maximizar os resultados e a capacidade dessas descobertas
para informar a politica e a pratica (JBI, 2014c; Pearson et al,, 2014; Pearson et al., 2015).

A sintese meta-agregadora adotada pelo JBI assenta na abordagem Bayesiana em que
os dados quantitativos sdo convertidos em qualitativos, como proposto por Crandell,
Voils, Chang, e Sandelowski (2011).

Para manter o rigor na tradugdo de resultados quantitativos em descrigdes textuais
qualitativas é importante que se preste atencdo a minimizagdo do possivel impacto
deste processo. Tal como na sintese de evidéncia qualitativa nas RSLs com método
Unico, os revisores deverao considerar a minimizagao do impacto da sintese, colocando
entre parénteses 0s seus proprios interesses, experiéncia pessoal ou crengas e aspetos
culturais que possam influenciar a (relinterpretacdo dos resultados. Na sintese de
MM, a extragdo das categorias dos estudos incluidos é feita a um nivel mais elevado,
desaconselhando-se a reinterpretacdo dos achados primérios (JBI, 2014c; Pearson et
al,, 2014; Pearson et al., 2015).

Neste processo, deve também assegurar-se a ligagdo ao contexto, procedimento que
Sandelowski, Leeman, Knafl, e Crandell (2013) referem como texto-em-contexto. Para
preservar o texto-em-contexto dos resultados obtidos, os referidos autores descrevem
o0 método pelo qual as conclusdes s&o transformadas em declaragdes para a prética,
apresentando as seguintes regras de ouro para a ancoragem do texto: informagdes
relevantes sobre amostra, fonte de informag&o, tempo, ponto de referéncia comparativa
entre grupos e entre temas, magnitude, importancia (frequéncia, significado, percentagem
de participantes associada a um achado) e conceptualizagdes especificas do estudo
(fendmenos alvo, tal como operacionalizado no estudo).
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Como referimos, para que as sinteses provenientes dos diferentes desenhos de estudos
possam ser combinadas, os dados quantitativos s&o transformados em informagao qualitativa
(qualificagdo de dados quantitativos), ou seja, em descrigdes textuais teméticas, sendo
colocados lado a lado com os resultados sintetizados gerados a partir da analise qualitativa.
Finalmente, estas descricdes textuais e achados sintetizados s&o agregados ou casados para
gerar uma sintese a partir de MM (JBI, 2014c; Pearson et al., 2014; Pearson et al., 2015).

Titulo

Por definicdo, uma revisdo de MM incorpora pelo menos dois métodos Unicos (por
exemplo, uma sintese com foco em ensaios clinicos randomizados para medir os efeitos
de uma intervengao e uma sintese com foco em estudos qualitativos que exploram as
experiéncias dos utentes). O seu desenvolvimento aborda dois ou mais critérios que
estdo alinhados com os respetivos métodos Unicos. A abordagem segregadora adotada
pelo JBI mantém uma clara disting&o entre os dados quantitativos e qualitativos e requer
sinteses individuais a serem realizadas antes da combinacao final (JBI, 2014c; Pearson
et al., 2014; Pearson et al., 2015; Sandelowski et al., 2006).

A mnemonica a ser usada para construir um titulo claro de uma revisdo sistematica com
MM depende do tipo de estudos que se pretendem combinar. Retomamos, aqui, o0 exemplo
utilizado nas revisdes de significado (Apdstolo et al., 2013), adaptando-o como uma revisdo
de métodos mistos. Os exemplos que se seguem sdo adaptados a partir desta referéncia.

Exemplo: O uso de intervengdes nao farmacoldgicas de enfermagem no conforto dos
utentes com cancro: uma revisao sistematica de métodos mistos.

Questao de revisao

A mnemdnica a ser usada para construir as questdes de revisdo sistemética de MM
depende do tipo de estudos que se quer combinar e requer a articulagdo clara das
guestoes.

Exemplo: Esta revisdo tem por objetivo identificar e sintetizar as melhores evidéncias
disponiveis sobre a eficacia de intervengdes ndo farmacoldgicas de enfermagem em
doentes com cancro e as experiéncias dos utentes face as referidas intervengdes.

Mais especificamente, a revisdo incide sobre as seguintes questdes:

- S&o as intervengdes ndo farmacoldgicas de enfermagem eficazes para aumentar
o conforto em utentes com cancro?
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- Quais sdo as experiéncias dos utentes com cancro relativamente a intervengdes
nao farmacoldgicas de enfermagem? Como experienciam o0s utentes com cancro
as intervencdes nao farmacolégicas de enfermagem?

Populagao/Tipo de participantes

Exemplo: As componentes, quantitativa e qualitativa, desta revisdo consideram estudos
que incluiram utentes com cancro, com idade de 18 ou mais anos, com qualquer tipo e
em qualquer estadio do cancro, recebendo ou n&o tratamento farmacologico.

Tipos de intervencao/ Fendmenos de interesse/Contexto

Exemplo: Esta revisao considera estudos que utilizaram intervengdes ndo farmacoldgicas
de enfermagem para adultos com cancro (componente quantitativa) e/ou que se
concentraram nas experiéncias de conforto de utentes submetidos a intervengdes nao
farmacolégicas de enfermagem (componente qualitativa) em contexto ambulatério e
hospitalar.

Tipo de estudos

Nestas revisdes podem ser consideradas diversas tipologias de estudos quantitativos e
qualitativos que possam dar resposta a questao de revisao.

Exemplo: Esta revisdo considera qualquer desenho experimental, incluindo ensaios
clinicos randomizados ou n&o randomizados ou outros estudos quase-experimentais,
tais como, estudos antes-apds (componente quantitativa). Considera, ainda, qualquer
estudo qualitativo/interpretativo sobre as experiéncias de utentes com cancro sobre
conforto quando submetidos a intervengdes nao farmacolégicas de enfermagem
(componente qualitativa).

Tipo de resultados

Exemplo: Esta revisdo considera estudos que incluiram os resultados de conforto e outros
resultados relacionados com este conceito, medidos por qualquer escala de conforto,
dor, ansiedade, depressao, stresse ou fadiga (quantitativo), bem como as experiéncias
de conforto relativas as intervengdes ndo farmacolégicas de enfermagem (qualitativo).

Sintese da evidéncia no contexto da translagao da ciéncia 97



Sintese dos achados

Os resultados (findings), fruto de cada uma das sinteses de métodos Unicos, s&o
montados/agregados. Este processo envolve a sua configurag&o para gerar um conjunto
de declaracdes que representam a agregagao.

Os dados quantitativos sdo transformados em descrigdes textuais para poderem ser, de
seguida, montados com os achados provenientes da agregag&o qualitativa. A montagem
de todos os temas resultantes da sintese quantitativa e qualitativa vai produzir um conjunto
de resultados sintetizados em forma de conclusées ou recomendagdes para a prética.

O método proposto pelo JBI para a sintese dos dados/achados (JBI, 2014c; Pearson et al,,
2014; Pearson et al., 2015) é desenvolvido em cinco passos que apresentamos de seguida.

1. Identificar os resultados quantitativos. Deve ler-se a sintese quantitativa para identificar
quaisquer resultados importantes que informam o tema de interesse. Deverao incluir-
se todas as estatisticas (quando disponiveis) e identificar os aspetos contextuais que
podem afetar a for¢a da descrigao textual resultante.

2. Converter os dados quantitativos em descrigdes textuais qualitativas semelhantes e
coloca-los numa tabela de converséo.

3. Apresentar uma discussao aprofundada das descri¢des textuais quantitativas. Como
ocorre nas sinteses qualitativas, cada descrigdo textual obtida através da anélise dos
resultados quantitativos convertidos necessita de ser discutida em contexto.

4. As afirmagdes quantitativas e qualitativas devem ser caracterizadas. Tal como
na investigagdo qualitativa, em que se combinam categorias para formar resultados
sintetizados, também aqui as descrigdes textuais resultantes da qualificagao de resultados
quantitativos s&o combinados/casados com os resultados sintetizados da meta-sintese
qualitativa para formar uma ou mais declaragdes para a prética. Os resultados qualitativos
podem confirmar ou refutar as conclusdes quantitativas ou complementares.

5. Discutir aprofundadamente a sintese combinada final, incluindo quaisquer declaragdes
contextuais que possam afetar a generalizagdo ou a aplicabilidade dos resultados.

O resultado final, em vez de assumir uma abordagem prescritiva ou um somatério dos
resultados, deve apontar para o fornecimento indicativo de instrugdes com base na
evidéncia disponivel.
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3.7 RSL de revisdes de revisées (Umbrella)

Uma revisao de revisdes pode ter diversos nomes na literatura cientifica, como: revisdes
guarda-chuva (umbrella review), visdes gerais de revisdes, revisdes de revisdes,
um resumo das revisdes sistematicas. Considerando o grande numero de revisdes
sisteméticas disponiveis para informar a prética ou politica na &rea da salde, as revisdes
de revisdes podem ser desenvolvidas com o objetivo de comparar e contrastar a evidéncia
gerada pelas RSLs publicadas num determinado tépico de interesse, fornecendo uma
anélise global do corpo de informag&o disponivel (JBI, 2014d).

A mnemonica deve fornecer uma quantidade significativa de informagdes sobre o
foco, o alcance e a aplicabilidade da revisdo de revisdes. O titulo de uma revisdo de
revisbes deve ser suficientemente conciso, mas também descritivo, para refletir as
intervengdes ou os fenémenos de interesse como um todo. A quest&o de revisao seguiré
a mnemonica da tipologia das RSLs originais tal como ja referimos anteriormente. Nas
revisbes de revisdes devem ser, também, detalhadas as caracteristicas importantes
dos participantes, incluindo a idade e outros critérios de qualificacdo, que os tornam
apropriados para 0s objetivos da revisdo de revisdes e que sdo condizentes com a
pergunta de revisdo. Deve ser coerente com o titulo e dirigir o desenvolvimento dos
critérios de inclus&o especificos claramente identificaveis (JBI, 2014d).

Sem mais detalhes, porque cada revisdo de revisdes devera obedecer a especificidades
relacionadas com a tipologia de RSLs a incluir, apresentamos exemplos de um protocolo
de uma reviséo de revisdes sobre precisdo de testes de diagndstico relativamente a
fragilidade na pessoa idosa (Apdstolo, Cooke et al., 2015).

Titulo

Exemplo: Predicting risk and outcomes for frail older adults: a protocol for an umbrella review
of available frailty screening tools. No protocolo original foi seguida a mneménica PICO
contendo, contudo, os elementos da PIRD adaptados a este formato, que aqui apresentamos.

Questdo de revisao

Exemplo: - Qual é a confiabilidade e a validade de instrumentos de rastreio existentes
para avaliar a pré-fragilidade/fragilidade em idosos?

- Qual a sensibilidade e a especificidade destes instrumentos para prognosticar a
evolugao da fragilidade?
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- Qual é a capacidade preditiva destes instrumentos no que respeita a risco
de resultados adversos de saude (incapacidade funcional, hospitalizag&o,
institucionalizacdo, comorbidades e morte)?

Populacao/Tipo de participantes

Exemplo: Esta revisdo de revisdes considera revisdes sistematicas que incluem idosos,
com idades de 65 ou mais anos, de qualquer contexto, incluindo a rede de cuidados de
saude primarios, hospitais, estruturas residenciais para idosos ou centros de dia.

Teste diagndstico de interesse

Exemplo: Instrumentos de rastreio da pré-fragilidade e fragilidade em idosos. Ser&o analisados
dados da qualidade do teste de interesse relativamente a sua confiabilidade (consisténcia
interna e repetibilidade dos resultados), validade de critério e de constructo, sensibilidade e
especificidade, e capacidade preditiva do risco de resultados adversos de salde.

Teste de referéncia

Exemplo: Modelo fenotipico do Cardiovascular Health Study (CHS; Fried et al.,, 2001,
modelo dos défices cumulativos do Canadian Study of Health and Aging (CSHA,
Rockwood & Mitnitski, 2011) ou outro padrdo ouro reconhecido, como o Comprehensive
Geriatric Assessment (Rubenstein, Stuck, Siu, & Wieland, 1991).

Diagnostico de interesse

Exemplo: Fragilidade ou pré-fragilidade considerando as diferentes defini¢des: focadas em
marcadores fisicos de fragilidade (Fried at al., 2001); focadas nos défices cumulativos do
dominio fisico, cognitivo, de saide mental e dos vérios dominios funcionais (Rockwood &
Mitnitski, 2011); que integram informagao demogréfica, médica, psicoldgica, social e funcional,
tal como descrito por Pijpers, Ferreira, Stehouwer, e Nieuwenhuijzen Kruseman (2012).

Tipo de estudos

Nas revisoes de revisdes sdo habitualmente incluidas RSLs ou meta-analises.
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Exemplo: Esta revisdo de revisdes considera revisdes sisteméticas quantitativas e meta-anélises
para identificar evidéncia cientifica relevante relativamente a instrumentos de avaliagdo de
fragilidade e pré-fragilidade no que respeita a sua confiabilidade, validade de critério, capacidade
de detetar fragilidade e pré-fragilidade e prever desfechos de salde adversos.

Sumario dos resultados

O objetivo da revisao de revisdes é apresentar um resumo das sinteses de investigagdo
existentes, relevantes para um determinado topico ou pergunta, ndo uma sintese dos
resultados destas publicagdes. Para este fim, os resultados de todos os estudos incluidos
devem ser apresentados, permitindo uma visao geral e facilmente interpretavel (JBI, 20144d).

E recomendada a apresentacdo tabular dos resultados quando se enumeram as
estimativas de efeito gerais ou outros dados numéricos similares extraidos de revisdes
sistematicas quantitativas. Devem, também, ser apresentados os dados referentes a:
numero de estudos que informam cada resultado (outcome), nimero de participantes, e
heterogeneidade dos resultados das revisdes incluidas.

Quando as revisdes de revisdes incluem resultados de RSLs qualitativas devem ser
apresentados os achados globais ou sintetizados, em formato tabular e com a informagao
contextual relevante de cada achado sintetizado para garantir a sua interpretagao.

Devem ser dadas indicagdes claras de quaisquer sobreposi¢des de estudos primarios
incluidos nas RSL que foram incluidas na revis&o de revisdes (JBI, 2014d). Para além
destes aspetos gerais, o sumario dos resultados numa revisdo de revisdes devera
obedecer as especificidades de cada tipologia de revisées incluidas. No exemplo em
analise (Apostolo, Cooke et al.,, 2015) foi considerada a possibilidade de recalcular as
razdes de verosimilhanga positiva e negativa, OR e IC a 95%. Foi ainda considerada a
apresentacao de graficos de floresta e ROC, e a avaliagao estatistica da heterogeneidade.

3.8 Revisdo scoping

O conceito scoping nao € de fécil tradugdo para a lingua portuguesa. Deriva do latim (scopus:
i) e do grego (skopds: o, observador, espido, vigilante) e significa local bem determinado
a que se aponta para atingir, alvo ou mira, objetivo que se pretende atingir, designio, fim,
intuito, propdsito, limite ou abrangéncia de uma operacao (definicao da palavra “escopo”,
conforme Dicionario Priberam da Lingua Portuguesa, recuperado de http://www.priberam.
pt/dlpo/escopo). Assim, e porque ndo encontramos na lingua portuguesa um termo que
signifique o conceito, optamos por utilizar o termo original scoping.
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Arksey e O'Malley (2005) consideram que é possivel identificar pelo menos quatro
razdes comuns para desenvolver as revisdes scoping (RS), a saber:

- Examinar a extenséo, alcance e natureza da atividade de investigagao. Este tipo
de avaliacdo répida pode ndo descrever os resultados da investigagdo em detalhe,
mas é uma maneira Util para mapear areas de estudo onde é dificil visualizar a
gama de informag&o que pode estar disponivel.

- Determinar a valia de realizar uma revisao sistematica. Um mapeamento preliminar
da literatura pode gerar informacao sobre a viabilidade e relevancia da realizagao
de uma RSL.

- Resumir e divulgar os resultados da investigagdo. Uma RS pode ajudar a descrever
detalhadamente, bem como sumariar e divulgar os resultados da investigacdo numa
determinada area as partes interessadas que ndo tém os recursos e capacidades
para a desenvolver.

- Identificar as lacunas da investigagdo numa determinada érea permitindo concluir
sobre o estado global da atividade de investigagao nessa érea. No entanto, &€ importante
notar que a identificagdo de lacunas na literatura através desta metodologia nao vai
necessariamente identificar as lacunas sobre a falta de qualidade da investigagéo, ja
que a avaliagdo da qualidade nao faz parte deste tipo de revisoes.

A justificagao da necessidade do desenvolvimento é um dos mais complexos exercicios
quando se desenvolve um protocolo de uma RS. E relativamente facil providenciar no
background a justificagdo da necessidade e utilidade para uma revisdo sistematica
de eficécia ou de outra metodologia, mas n&do assim t&o facil justificar a necessidade,
utilidade e o valor de mapear uma determinada area do conhecimento. Este valor e
necessidade podem ser justificados, por exemplo, afirmando as lacunas existentes na
avaliagdo ou intervengado numa éarea ou foco, dispersdo do conhecimento e explicando
que a revisdo vai conseguir mapear de uma forma especifica para colmatar essas
lacunas. Pode ainda ser reconhecido o valor da revisdo para estabelecer as bases para
uma revisao sistematica subsequente.

Outros tépicos que podem ajudar a justificar a necessidade de orientar a revisdo sao: Que
evidéncia/conhecimento necessita ser examinada e mapeada? Quais os aspetos especificos
sobre o estado da evidéncia em causa que impedem uma revisdo sistemética quantitativa
ou qualitativa? A evidéncia dispersa no universo do conhecimento (por exemplo, inclui uma
mistura diversificada e heterogénea de intervengdes, populagdes, abordagens, terminologia,
etc.) impede o desenvolvimento direto de uma revis&o sistematica quantitativa ou qualitativa?
Existemn questdes importantes sobre a natureza dos elementos que necessitam de resposta
prévia antes que uma questdo objetiva de RSL possa ser enunciada”
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A este propdsito de justificar as RSs podem ser consultados alguns dos argumentos
referidos em trés protocolos j& desenvolvidos (Coelho, Parola, Cardoso, Escobar, &
Apbstolo, 2016; Lomba, Kroll, Apéstolo, Gameiro, & Apostolo, 2016; Pedreiro, Loureiro,
Ferreira, Cardoso, & Apostolo, 2016).

Titulo

O titulo deve ser informativo e dar uma indicac&o clara do tema e da abrangéncia da
revisdo. A mnemonica PCC deve ser usada para construir um titulo claro de uma RS,
traduzindo a Populacao, o Conceito e o Contexto (JBI, 2015¢).

Exemplo: The use of non-pharmacological interventions for the comfort of patients in
palliative care: a scoping review protocol (Coelho et al., 2016). Os exemplos que se
seguem sdo baseados nesta referéncia.

Questdo de revisao

Numa RS a questao de revisdo segue a mnemanica PCC: Populagao, Conceito e Contexto.
Esta é fundamental para organizar a selegéo dos estudos, extracdo de dados, mapear a
evidéncia e explicar o seu significado.

Exemplo: O objetivo desta RS é examinar e mapear as intervengdes n&o farmacoldgicas
implementadas e avaliadas para proporcionar conforto em cuidados paliativos.

Mais especificamente, a revis&o incidira sobre as seguintes questées:

- Que intervengdes ndo farmacoldgicas foram implementadas e avaliadas para
proporcionar conforto em utentes com doengas incuréveis e avangadas?

- Quais sao as caracteristicas (durac&o, dose e a frequéncia) dessas intervengdes?

- Em que contextos (domicilio, unidade de cuidados continuados ou de cuidados
paliativos) s&o as intervengdes nao farmacoldgicas implementadas e avaliadas?

- Em que populagdes (utentes com ou sem cancro) sdo as intervengdes nao
farmacolégicas implementadas e avaliadas?

Populagao/Tipo de participantes

As caracteristicas importantes dos participantes devem ser detalhadas, incluindo
a idade e outros critérios de qualificagdo adequados aos objetivos/questdo da RS. A
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justificacdo da inclusdo ou exclusdo de participantes deve ser explicada. Podem também
ser especificados fatores populacionais confundentes como morbilidades ou condigées
de estado de saude (JBI, 2015¢).

Exemplo: Esta revisao considera todos os estudos que se concentram em utentes com
doenga avancgada incuravel, com 18 ou mais anos, assistidos por equipas de cuidados
paliativos.

Conceito

O conceito basico examinado pela RS deve ser claramente articulado para orientar
0 seu designio e amplitude. Pode incluir detalhes que dizem respeito a elementos
também considerados numa revisao sistematica quantitativa ou qualitativa, tais como
as intervengdes e ou fendmenos de interesse (JBI, 2015¢). No caso exemplificado
sobre as intervengbées nado farmacologicas, implementadas e avaliadas para
proporcionar conforto em utentes em cuidados paliativos (Coelho et al., 2016), foram
referenciados os conceitos em anélise incorporados nas questdes de reviséo. Entre
eles: intervencdes e as suas caracteristicas, condicdes clinicas associadas, bem como
0s critérios relativos a avaliagdo das intervencdes. Os resultados podem também
ser uma componente de uma RS e devem estar estreitamente ligados ao objetivo e
finalidade da revisao.

Exemplo: Sao parte integrante do conceito as diversas interven¢des nao farmacoldgicas
incluindo, mas nao limitado a, imaginacdo guiada, relaxamento, toque terapéutico e
massagem. Sao ainda considerados o conceito de conforto e conceitos associados,
como dor, sofrimento, ansiedade, bem-estar, stresse ou fadiga, e os instrumentos ou
critérios para a sua medic&do/avaliago.

Contexto

O elemento de contexto de uma RS pode variar de acordo com o objetivo e as questdes
de revisado. Deve ser claramente definido e pode incluir, mas nado esta limitado a fatores
culturais, geogréaficos ou de género ou ainda, contextos da pratica clinica, hospitalar,
comunitaria ou educacional (JBI, 2015¢).

Exemplo: Esta revisdo considera todas as intervengdes ndo farmacolégicas realizadas
e avaliadas no contexto de cuidados paliativos, incluindo o domicilio ou unidades de
cuidados continuados ou paliativos.
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Tipos de estudos/fontes

Nas RSs a fonte de informagdo pode incluir qualquer literatura existente, entre
outros, estudos primérios de investigagdo, revisdes sistematicas, textos, relatérios ou
orientagdes, desde que sejam ajustadas & informagao que se tenta mapear (JBI, 2015¢).

Exemplo: Esta revisdo considera estudos quantitativos, qualitativos e revisdes
sisteméticas. Os desenhos quantitativos incluem quaisquer desenhos de estudos
experimentais (incluindo ensaios clinicos randomizados controlados, ensaios clinicos
controlados nao randomizados ou outros estudos quase-experimentais, tais como
estudos antes-apds) e estudos observacionais (estudos descritivos, estudos de coorte,
estudos transversais, estudos de caso e de séries de casos). Os desenhos qualitativos
incluem quaisquer estudos que se concentrem em dados qualitativos, tais como, mas
nao limitados, a fenomenologia, teoria fundamentada e desenhos de etnografia, entre
outros.

Sintese dos dados

Este processo oferece ao leitor um resumo légico e descritivo dos resultados que se
alinham com o objetivo e a pergunta da revisao. Os resultados podem ser apresentados
como um mapa dos dados extraidos dos artigos, sendo incluidos em diagrama(s) ou
tabela(s) e em formato descritivo. Os elementos dos critérios de inclusdo podem ser
Uteis para orientar a forma como a informag&o é mapeada e organizada de acordo com
os diferentes elementos constituintes da populagéo, do conceito ou do contexto (JBI,
20150).

No exemplo em anélise (Coelho et al., 2016) foram constituidas quatro tabelas, uma para
cada questdo, em que a informagao ¢ descrita em relagdo as intervengdes, sintomas,
contextos e tipo de doenga.

Como foi descrito as diferentes questdes orientam para diferentes tipologias de revisdo
e a adogao de metodologias também diversas. A ideia que passa na literatura quando
é utilizada a cléssica mnemonica PICO para dar resposta a todas as questdes de
revisdo ndo parece ser a ideal. Cada questao devera ser orientada por uma questdo e
metodologia diferente.
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CAPITULO IV ]
RESULTADOS DE AVALIACAO CRITICA E DISCUSSAO

Neste documento temos vindo a aprofundar, sobretudo, a sintese no contexto do ciclo da
translacao da ciéncia. Assim, e apds termos tecido consideragdes sobre a minimizagéo do
risco de viés nos estudos quantitativos e qualitativos; termos apresentado as diferentes
tipologias de RSLs, as suas especificidades no que respeita ao titulo, estrutura da questao
de revisao relativamente a RSLs de eficécia, de significado, de prevaléncia e incidéncia,
de associacéo (etiologia), de precisdo de testes de diagndstico, de métodos mistos, de
revisdes de revisdes e de scoping e de termos considerado algumas especificidades
sobre a sintese dos dados iremos, de seguida: i) apresentar dados e uma discuss&o sobre
a qualidade da evidéncia e risco de viés relativamente a uma RSL que integra estudos
quantitativos e qualitativos e a uma revisdo de revisdes que temos vindo a desenvolver, ii)
tecer algumas consideracdes sobre os niveis de evidéncia e graus de recomendagao para
a préatica, muitas vezes confundidos com a avaliagao critica e qualidade dos estudos.

Nas RSLs em aprego, a pesquisa bibliogréfica foi realizada nas bases de dados relevantes
procurando informacao publicada num intervalo de tempo especifico, devidamente justificado
em cada protocolo e relatério de revisdo, seguindo a metodologia preconizada pelo JBI. Os
artigos selecionados pela pesquisa bibliogréfica nas bases de dados foram avaliados por
dois revisores independentes relativamente aos titulos, aos resumos e aos textos completos
para verificar a sua elegibilidade em relagdo aos critérios de inclusao definidos no protocolo
de revis&o. Os artigos que cumpriam os referidos critérios foram, de seguida, submetidos a
avaliagdo critica igualmente realizada por dois revisores. Em todo o processo as divergéncias
que surgiram entre os revisores foram resolvidas através de discuss&o e com a participagao de
um terceiro revisor. Os dados foram extrafdos e sintetizados tendo em conta a especificidade
de cada revisdo, como referido anteriormente, também por dois revisores.

Numa revisdo em desenvolvimento (Apdstolo et al., 2013) com o objetivo de identificar
e sintetizar as melhores evidéncias disponiveis sobre a eficacia das intervencdes nao
farmacoldgicas de enfermagem no conforto de utentes com cancro, e sobre as suas
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experiéncias de conforto relativamente aquelas intervencdes, um total de 1413 estudos
potencialmente relevantes foram identificados na pesquisa bibliogréfica. Destes 274
eram duplicados. Dos restantes 1139 artigos, 827 foram excluidos ap6s a leitura do titulo
e analise do resumo. Dos 312 artigos restantes, 270 foram exclufdos apds a analise de
texto completo por ndo cumprirem aos critérios de inclusdo. A qualidade metodoldgica
dos restantes 41 estudos foi avaliada. Finalmente, 13 artigos originais, num total de 1011
doentes com cancro, foram incluidos nesta revisao, 11 quantitativos (sete ERCs e cinco
estudos antes-apds - com um s6 grupo) e dois qualitativos. Os estudos quantitativos
foram submetidos a avaliagdo da qualidade metodoldgica pela aplicagédo da Instrumento
de Avaliagdo Critica para Ensaios Clinicos Randomizados ou Quase-randomizados
(JBI, 2014a) e os estudos qualitativos foram submetidos & avaliag&o critica utilizando o
Instrumento de Avaliagdo Critica para Estudos Qualitativos (JBI, 2014a).

Qualidade dos estudos quantitativos

Como se pode observar na tabela 1, os sete ERCs incluidos apresentam 100% de
respostas sim aos itens 6, 7, 8, 9 e 10. Nos restantes itens a percentagem de respostas,
sim no conjunto dos artigos incluidos, oscila entre 0% (item 1) e 86% (item 3). Nenhum
artigo apresenta resposta sim a todos os itens. O nimero de respostas sim oscila entre
trés (dois artigos) e nove (dois artigos). Entre as fragilidades metodolégicas identificadas,
com maior frequéncia, elencamos as seguintes:

Verificado um potencial viés de selecdo em todos os artigos incluidos relacionado com
a alocagao dos participantes pelos grupos de tratamento, quer no que diz respeito ao
processo de randomizag&o, quer na ocultagao do alocador ao processo. O procedimento
de randomizagéo dos participantes pelos grupos foi pseudoaleatéria em trés artigos
e em quatro artigos a informagao foi pouco clara. Apesar de todos eles relatarem ter
utilizado algoritmos de computador para alocar aleatoriamente os participantes aos
grupos, nao esté claro se esses algoritmos geram ndmeros verdadeiramente aleatérios.
Como referimos anteriormente, os verdadeiros nimeros aleatérios sao gerados a partir
de uma fonte de entropia, sendo, assim, totalmente imprevisiveis, enquanto os nimeros
pseudoaleatérios ndo dependem de uma fonte de entropia e séo previsiveis.

Os estudos incluidos na revisdo também foram alvos de viés de desempenho e
de detegéo. Devido ao desenho do estudo, era frequentemente impossivel cegar os
participantes ao tratamento a que estavam alocados. Apenas trés estudos indicaram
claramente o procedimento seguido. Num, o tratamento com placebo foi usado para
controlo do viés de desempenho; noutro, ha informagao clara de que os participantes
nao foram informados se estavam incluidos no grupo experimental ou no grupo de
controlo; no terceiro estudo hé falta de informagao detalhada sobre este procedimento.
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Verificou-se também que raramente era ocultada aos avaliadores a informagao sobre a
que grupo pertenciam os participantes avaliados tendo esta sido apresentada somente
em dois estudos.

Afalta de descrigao e inclusdo na analise dos resultados de pessoas que ndo completaram
o tratamento foi outra possivel fonte de viés em trés estudos. Somente trés estudos
apresentaram informagéo clara sobre este procedimento referindo ter usado a analise
estatistica ITT. No entanto, a descrigéo das variaveis de resultado inclufram apenas os
utentes que haviam concluido o estudo.

Foram detetadas também situagées em que a utilizacdo dos testes para as analises
estatisticas nao era suficientemente clara. Tal aconteceu, por exemplo, nas situagdes
em que foram utilizados testes paramétricos em amostras pequenas, sem ser feita
referéncia ao cumprimento dos pressupostos relacionados com a utilizagdo destes
testes, como, por exemplo, a normalidade da distribuig&o.

A descrigao da intervengao de controlo carece de descrigdo pormenorizada, quer em
relagdo ao conteldo do tratamento providenciado, quer em relagédo a frequéncia ou
duragao das sessées por ele abrangidas. Para descrever a intervengao de controlo, os
autores destes ERCs recorrem, muitas vezes, a afirmagdes do tipo no grupo de controlo
foi usado tratamento usual ou tratamento padrdo. A falta destes pormenores impossibilita
a comparagdo de estudos efetuados em diferentes contextos socioculturais uma vez que
o tratamento usual é diferente nos diferentes contextos.

Tabela 1
Avaliagao da qualidade metodoldgica dos ERCs incluidos

Citacao 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Adamsen et al., 2009 U N Y Y N Y Y Y Y Y
Andersen et al,, 2013 U N Y N Y Y Y Y Y Y
Billhult, et al., 2007 N N Y Y N Y Y Y Y Y
Catlin & Taylor-Ford, 2011 N Y Y Y Y Y Y Y Y Y
Jane et al,, 201 U Y Y Y U Y Y Y Y Y
Liu et al, 2008 N Y N N N Y Y Y Y Y
Smith et al., 2001 U U Y N U Y Y Y Y Y
% 0% 43% 86% 57% 29% 100% 100% 100% 100% 100%

Nota: Y = sim; N = ndo; U = nao claro. Adaptado de “Non-pharmacological nursing interventions for the comfort
of patients with cancer: A comprehensive systematic review” por Jodo Apostolo, Daniela Cardoso, Adriana
Coelho, Elzbieta Bobrowicz-Campos. Manuscrito em preparagao.
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Os 16 artigos excluidos foram publicados em revistas de reconhecido mérito internacional
com fatores de impacto no Journal of Citation Reports referentes ao ano 2015 entre
0,659 e 20,982.

Qualidade dos estudos qualitativos

Como se pode observar na tabela 2, os dois estudos incluidos apresentam 100% de
respostas sim aos itens 9 e 10. Foi considerado, pelos revisores, que apresentavam
processos adequados de recolha de dados e analise de dados, e as conclusdes tiradas
pelos investigadores eram baseadas nos dados recolhidos. Contudo, relativamente
aos aspetos éticos, um dos estudos mencionou apenas a existéncia de consentimento
informado dos participantes.

Nos restantes itens a percentagem de respostas sim nos dois artigos incluidos é de
O (zero). As respostas a estes itens sdo maioritariamente consideradas como ndo
claras. A qualidade metodoldgica dos estudos qualitativos é baixa sendo dificil aferir da
confiabilidade e credibilidade, transferibilidade e confirmabilidade. Nao é apresentada
informagao que globalmente permita ajuizar sobre a congruéncia onto-epistemolégica,
metodoldgica e posicionamento do investigador face a investigagédo. As fragilidades
metodoldgicas identificadas séo as seguintes:

Verificou-se estar em falta uma declaragao clara sobre as premissas filoséficas
subjacentes ao estudo, bem como, informagdo detalhada sobre a abordagem
metodoldgica, o que reduziu substancialmente a confiabilidade dos resultados por eles
reportados. Em ambos os estudos a informagao sobre o passado cultural e tedrico dos
autores nao foi fornecida. Além disso, nenhum dos dois estudos abordou a relacao entre
0s investigadores e os participantes no momento da colheita de dados, e, em ambos,
as vozes dos participantes foram relatadas de uma forma muito limitada, tornando as
conclusdes menos crediveis. A transferibilidade destes achados também é fraca, uma
vez que os pontos de vista dos participantes e as experiéncias sobre as intervengdes
ndo farmacoldgicas de enfermagem foram extraidos, apenas, de dois estudos incluidos.

Apesar das fragilidades destes dois estudos, foram relatadas as suas conclusdes e
discutidas estas limitagdes, uma vez que esta é a melhor evidéncia disponivel para
compreender as experiéncias de conforto de utentes submetidos a intervengdes nao
farmacoldgicas de enfermagem em contexto ambulatério e hospitalar.
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Tabela 2
Avaliagdo da qualidade metodolégica dos estudos qualitativos incluidos

Citagao 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Dunwoody et al., 2002 U U U U U N V] V] Y Y
Liu et al., 2008 U U U U U N U Y Y Y
% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 50% 100% 100%

Nota: Y = sim; N = nao; U = nao claro. Adaptado de “Non-pharmacological nursing interventions for the comfort
of patients with cancer: A comprehensive systematic review” por Jodo Apdstolo, Daniela Cardoso, Adriana
Coelho, Elzbieta Bobrowicz-Campos. Manuscrito em preparag&o.

Numa revisdo de revisdes que desenvolvemos recentemente, sobre precisdo de testes
de diagnodstico relativamente a fragilidade na pessoa idosa, analisou-se a potencial
inclus@o de RSLs quantitativas, analises combinadas e meta-analises (Apostolo et al,,
2017). Os textos selecionados neste processo foram submetidos a avaliagao critica por
dois revisores, utilizando o Instrumento de Avaliagdo Critica para Revisdes Sistematicas
e Sintese de Investigacao (JBI, 2014d).

Neste processo, um total de 420 estudos potencialmente relevantes foram identificados
na pesquisa bibliogréfica. Destes, 75 eram duplicados. Dos restantes 345 textos, 325
foram excluidos apds a avaliagao do titulo e do resumo, e, em seguida, 10 foram excluidos
apos a analise de texto completo. Os restantes 10 estudos foram considerados como
tendo critérios de incluséo e submetidos a avaliagao da qualidade metodoldgica.

A fim de garantir a qualidade da evidéncia analisada, foi aplicado um ponto de corte
para a inclusdo de RSLs. Decidiu considerar-se como obrigatérios trés itens do referido
Instrumento de Avaliagao Critica para Revisdes Sistematicas e Sintese de Investigacdo
(JBI, 2014d): item 2 (relacionado com a adequagado dos critérios de inclusdo para a
pergunta de revisao), item 5 (relacionado com a adequagao dos critérios utilizados para
a avaliagdo critica dos estudos incluidos) e item 6 (que verifica se a avaliagdo critica
foi realizada por dois ou mais revisores de forma independente). A escolha destes
trés itens esté relacionada com a necessidade de evitar a inclusdo das RSLs que nado
considerassem o risco de viés nos estudos primarios ou que eram propensas ao Viés
de selegao devido a falta de controlo da subjetividade no processo de avaliagdo critica
dos estudos primérios e falta de critérios de inclus&o apropriados. Assim, as RSLs
com resposta negativa a qualquer um dos trés critérios de qualidade referidos foram
excluidas. Em caso de informagao pouco clara foram contactados os autores da revisao,
a fim de obter esclarecimento. Apos esta analise, cinco RSLs foram excluidas e cinco
RSLs foram incluidas na revisdo das revisoes.
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Qualidade das revisdes avaliadas

Nas cinco revisdes incluidas era apresentada uma clara e explicita questao de revisao
(item 1), 0 processo de pesquisa nas fontes era adequado (item 4), foram usados critérios
adequados para a avaliagao critica dos estudos primérios (item 5), as recomendagdes,
para a politica e/ou prética, eram suportadas pelos dados relatados (item 10), e eram
indicadas orientagdes especificas apropriadas para nova investigagéo (item 11). Numa
revisdo os critérios de inclusdo ndo eram suficientemente detalhados para decidir
se eram adequados ou ndo para a pergunta de revisao, sendo essa questéo avaliada
como ndo clara (item 2). Uma resposta ndo clara foi também considerada em relagéo
a adequagao da estratégia de pesquisa (item 3). Outra reviséo forneceu informagdes
insuficientes em relagdo ao processo de avaliagao critica, ndo sendo claro se a sua
realizacdo foi feita por dois ou mais revisores independentes (item 6). Falta de informagao
suficiente foi também observada em relagdo ao processo de extracdo de dados em trés
revisdes que ndo especificaram o método usado para minimizar os erros no referido
processo (item 7). Uma revisdo néo forneceu informagdes precisas sobre as razdes
da escolha do método de combinar os estudos (item 8). Nenhuma das RSLs incluidas
avaliou a probabilidade de viés de publicagdo (item 9). Os instrumentos de avaliagdo
critica de estudos primarios incluidos nas RSLs que foram incluidas nesta revisado de
revisdes (Apostolo et al, 2017) foram os seguintes: QUADAS-2, Quality in Prognosis
Studies (QUIPS), Assessment Scale for the Measurement Properties of Health Status
Questionnaires e uma lista de 27 critérios construida especificamente para o efeito.

Atabela 3 ilustra os resultados da avaliagdo da qualidade metodolégica das revisdes incluidas.

Tabela 3
Avaliagdo da qualidade metodoldgica das revisées incluidas

Review 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 N
[34] Clegg et al,, 2014 Y Y Y Y Y Y Y Y N Y Y
[35] Drubbel et al., 2014 Y Y U Y Y U U U N Y Y
[36] Pialoux et al., 2012 Y U Y Y Y Y U Y N Y Y
[37] Carpenter et al., 2014 Y Y Y Y Y Y Y Y N Y Y
[38] Vermeulen et al., 2011 Y Y Y Y Y Y V] Y N Y Y
% 100 80 80 100 100 80 40 80 O 100 100

Nota: Y = sim; N = ndo; U = nao claro. Adaptado de “Predicting risk and outcomes for frail older adults: an umbrella
review of available frailty screening tools,” por J. Apéstolo, R. Cooke, E. Bobrowicz-Campos, S. Santana, M. Marcucci,
A. Cano, ... C. Holland, 2017, JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports, 15(4), pp. 1154-1208.
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E importante notar, ainda, que nenhuma RSL incluida pesquisou literatura cinzenta. A
inclusao de literatura cinzenta pode ser, para além da realizagdo dos testes de funil, uma das
formas de limitar o viés de publicagdo. Também é importante destacar que os resultados
dos estudos primarios fornecidos pelas revisdes incluidas nesta revisdo de revisdes
eram, frequentemente, insuficientemente detalhados. Por exemplo, em duas das RSLs
incluidas os autores apresentaram coeficientes de correlagao ou valores de sensibilidade
e especificidade, mas sem esclarecer a base estatistica utilizada para este fim, o que
levantou o problema da interpretagdo dos dados comunicados. Noutra RSL incluida foram
fornecidos diferentes tamanhos de efeito para os resultados adversos em saude, sem ser
feita referéncia & magnitude da exposicéo a estes resultados, o que fez a converséo de
dados para uma estatistica uniforme e a sua posterior comparagao impossivel. E possivel
que esses detalhes também nao tenham sido apresentados nos estudos primarios, contudo,
como no caso da revisdo de revisdes néo se vai verificar os estudos primarios, é impossivel
confirmar a origem desta limitagdo. A falta de informacdes detalhadas limitou as anélises
que poderiam ser realizadas, constituindo um outro ponto fraco desta revis&do de revisdes.

As cinco RSLs foram excluidas porque: numa RSL os critérios para a avaliagéo critica
eram inapropriados, tendo sido utilizada a STrengthening the Reporting of OBservational
studies in Epidemiology (STROBE) somente para avaliar os resumos e ndo foram
avaliados os textos completos; em duas RSLs nao foi feita qualquer avaliagdo critica;
e em duas RSLs os critérios de inclusdo n&o eram apropriados para a questdo de
revisdo. Estas cinco RSLs excluidas foram publicadas em revistas de reconhecido mérito
internacional com fatores de impacto no Journal of Citation Reports referentes ao ano
2015 entre 2,198 e 26,509.

Como descrito nos anteriores exemplos foram excluidos ERCs e RSLs publicados em
revistas de elevado impacto e reconhecimento internacional, significando que este
pressuposto nao é ainda condigdo necesséria para a qualidade desejada das publicagdes.
H4, assim, necessidade de desenvolver formagao, quer aos investigadores primarios, quer
aos revisores para que desenvolvam revisdes de elevada qualidade. Mesmo nas revisdes
inclufdas ha, como referimos acima, algumas fragilidades que podem ser minimizadas
durante o seu desenvolvimento a fim de melhorar a qualidade da sintese produzida.

Adicionalmente, as limitagdes anteriormente discutidas, ha diversas RSLs publicadas em
que os niveis de evidéncia sdo utilizados para classificar as revisdes sem que seja feita
avaliagdo critica. Ha autores que consideram, ainda, os estudos quantitativos com niveis
de evidéncia elevados e os qualitativos com niveis de evidéncia mais baixos.

A JBI reconhece diferentes niveis de evidéncia para cada tipologia de revisdes (JBI,
2013b). Na verdade, quando um nivel de evidéncia ¢ atribuido a informag&o sintetizada
com base no seu desenho do estudo, o clinico que a consome deveré ser capaz de tecer
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um juizo sobre a qualidade metodolégica e rigor da evidéncia produzida. Apresentamos,
a titulo de exemplo, os considerados niveis de evidéncia de eficacia e de significado.

Os niveis de evidéncia para estudos de eficacia tém os seguintes niveis: 1.a - RSL de
ensaios clinicos randomizados; 1.b - RSL de ensaios clinicos randomizados e outros
desenhos de estudo; 1.c - ensaios clinicos randomizados; 1.d - pseudo-ensaios clinicos
randomizados; 2 - desenhos quasi-experimentais; 2.a - RSL de estudos quasi-
experimentais; 2.b - RSL de estudos quasi-experimentais e outros desenhos de estudos
de nivel inferior; 2.c - estudo quasi-experimental controlado prospectivamente; 2.d -
pré-teste-pds-teste ou estudo historico/retrospetivo com grupo de controlo.

Os niveis de evidéncia para estudos de significado, que incluem os estudos qualitativos,
tém os seguintes cinco niveis: 1 - RSLs de estudos qualitativos ou métodos mistos; 2 -
sinteses qualitativas ou com métodos mistos; 3 - estudo individual qualitativo; 4 - RSL
sobre opinido/parecer de peritos; 5 - parecer do perito.

E importante notar que esses niveis de evidéncia fornecem um ranking baseado na provavel
melhor evidéncia disponivel, e que ndo devem ser tomados como uma medida definitiva da
melhor evidéncia disponivel. Pode acontecer que a evidéncia sintetizada a partir de estudos
observacionais, no final da avaliagao, é preferivel a que provém de ERCs (JBI, 2014f).

Os niveis de evidéncia JBI para as intervengdes, diagnostico e progndstico estéo
alinhados com a abordagem Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) pré-classificando os resultados com base no desenho do estudo,
que sao, em seguida, atualizados (sobem ou descem), dependendo de um nudmero
de fatores como a avaliagdo critica e o risco de viés, o tamanho do efeito, relagdes
dose-resposta, e outros fatores confundentes (Andrews, Guyatt et al. 2013; Andrews,
Schtnemann et al., 2013; JBI, 2014e; Apdstolo & Cardoso, 2014).

Em relacdo aos estudos qualitativos e opinido de peritos ndo é apropriado a distingao
dos diferentes desenhos de estudos através de uma hierarquia. Assim, numa escala
de classificagdo, que vai de alta a muito baixa, todos os estudos qualitativos s&o pré-
classificados com um nivel de evidéncia alta enquanto os textos de opinido de peritos
séo pré-classificados com um nivel de evidéncia baixa. Esta pré-classificagdo pode ser
reduzida tendo em conta o grau de credibilidade e de fiabilidade dos estudos (JBI, 2014g).

Simultaneamente, a JBI atribui um grau de recomendag&o para a pratica para apoiar 0s
profissionais de salde na implementagédo da evidéncia na pratica. Os novos graus de
recomendac&o JBI (informadas pela GRADE) sdo um sistema binério, com duas opgdes:
forte ou fraco. A recomendacgao forte é representada pela letra A e a recomendagao
fraco é representado pela letra B. Este sistema pode ser facilmente interpretado por
clinicos e utentes (JBI, 2013b; 2014b).
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CONSIDERAGOES FINAIS

Os diferentes modelos descritos na literatura referem diferentes passos para implementagédo
da ciéncia, considerando a producao e sintese critica do conhecimento, a sua disseminagéo e
a sua implementagao no contexto das organizagdes, e, finalmente, a avaliagdo do impacto nos
utentes e organizagdes. A geragao de evidéncias inicia-se com a produgao de investigagao
priméria - empirica - rigorosa, utilizando os mais diversos desenhos de investigagao que lhe
conferem credibilidade que sdo depois sujeitos a um processo de sintese.

A RSL é uma investigagdo secundaria complexa, detalhada e reprodutivel, que envolve
um compromisso significativo de tempo e outros recursos. Nesta metodologia €
utilizado um processo para localizar e agregar a partir da literatura priméaria todas
as evidéncias existentes num determinado tépico, usando uma fonte secundaria de
dados. A transferéncia das evidéncias é a disponibilizacdo da evidéncia sintetizada aos
profissionais de salde, as unidades e aos sistemas de saude a nivel mundial, através de
revistas cientificas, outras publicagdes, educagao e treino, e também através do suporte
a decisdo. Inclui o desenho e implementacdo de métodos para organizar e transferir a
informacao de forma compreensivel e utilizavel, podendo esta ser integrada em sistemas
de informagao para apoio a deciséo clinica.

Para que a evidéncia se torne facilmente acessivel aos seus utilizadores e consumida, a
informacao resultante das revisées sistemaéticas pode ainda ser resumida e condensada
numa variedade de formatos, eletrénicos ou impressos, como sumarios de evidéncia,
recomendagdes baseadas em evidéncia, folhas de informagao de melhores préticas,
folhas de informagao ao consumidor e infograficos.

A implementagao da evidéncia é um processo complexo, definido como um conjunto de
atividades de capacitagao destinadas a envolver os principais interessados para que a
tomada de decisdo possa ser informada pela evidéncia e gerar melhoria sustentada na
qualidade da prestagao de cuidados de saude.
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Um utilizador esclarecido tem necessidade de aperfeicoar as suas capacidades de analise,
sintese e utilizagdo de evidéncia cientifica. Aperfeigoar estas capacidades pressupde treino
para questionar as préticas clinicas em uso e pesquisar a melhor informagao cientifica que esta
disponivel em plataformas e bases de dados cientificas. Pressupde, ainda, o desenvolvimento
de capacidades que permitam ajuizar criticamente sobre a qualidade da informagao pesquisada
e o conhecimento de metodologias para a utilizagdo dessa evidéncia na prética.
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